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DUVODOVA ZPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU
e Divody a cile navrhu

Od jejiho pfijeti v roce 1993 se o provadéni smérnice 93/43/EHS o zdravotnickych
prostiedcich ziskalo mnoho poznatkii. Zatimco celkové jsou zkuSenosti velmi pozitivni,
nékteré ukazuji, ze smérnice vyzaduje od vSech zainteresovanych stran zlepsSeni zavadéni do
praxe. Aby se podpofilo lepsi zavadéni do praxe, je dale nutna pravni uprava, ktera by jednak
vyjasnila a zjednodusila urcité existujici pozadavky a jednak poskytla pravni zaklad pro
planované iniciativy. Z tohoto pohledu navrh doplituje smérnici 93/42/EHS a také, za ucelem
srovnani s ramcovymi smeérnicemi o zdravotnickych prostfedcich, dopliiuje smérnici
90/385/EHS tykajici se aktivnich implantibilnich zdravotnickych prostiedki.

e  Obecny kontext

Samotna smérnice 93/42/EHS zad4a Komisi, aby Rad¢ ptedlozila zpravu o urcitych aspektech
fungovani smérnice nejpozdéji do péti let od data uvedeni smérnice do praxe. Nazor riiznych
Clenskych statt byl takovy, ze pfezkoumani pozadované v ¢l. 11 odst. 4 by mélo byt rozsifeno
tak, aby pokryvalo nejen ty aspekty, které nebyly v ¢lanku zminény, ale také vSechny prvky
smérnice, u kterych byl zaznamenan zdjem o pfezkoumani nebo kde mohou byt provedena
zlepseni.

Na zakladé tohoto procesu piezkoumani byla zprava o fungovani smérnic o zdravotnickych
prostiedcich vydana v Cervnu 2002. Zavéry této zpravy byly Komisi pfedany dal v jejim
Sdéleni COM(2003) 386, které¢ bylo Radou pfijato v jejich zavérech z prosince 2003 a bylo
piiznive piijato v Parlamentu.

Sdéleni upozornilo na to, Ze i kdyz prostfedky smérnice samy o sob¢ poskytuji odpovidajici

zlepSeni:

posuzovani shody — kde vznikly otazky, pokud jde o absenci jasnych pravidel ptfi posuzovani
provedeni ozndmenymi subjekty;

dostate¢nost a adekvatnost klinickych udaja pro vSechny tiidy prostfedk;

dohled nad funk¢nim trhem — kde je potfeba lepsi koordinace ¢innosti v oblasti dohledu nad
funk¢énim trhem,;

oznamen¢ subjekty — ve vztahu k jejich zptsobilosti pro ukoly, pro které jsou urceny, rozdily
v interpretaci mezi oznamenymi subjekty a nedostatek transparentnosti funk¢ni zptisobilosti a
kontroly jejich ¢innosti

a zvysena transparentnost pro vetrejnost, pokud jde a schvalovani prosttedka.

Zména smérnice 90/385/EHS tykajici se aktivnich implantibilnich zdravotnickych prostfedkt
za ucelem srovnani s ostatnimi ramcovymi smérnicemi o zdravotnickych prostfedcich.
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e  Existujici ustanoveni v oblasti navrhu

Tento navrh ma za cil doplnit jiz existujici smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostiedcich a 90/385/EHS o aktivnich implantibilnich zdravotnickych prostfedcich.
2. KONZULTACE ZAINTERESOVANYCH STRAN A POSOUZENi DOPADU

e Konzultace zainteresovanych stran

Konzultacni metody, hlavni cilové sektory a vSeobecny profil respondentii

Ve Skupiné odbornikii na zdravotnické prostiedky, jez patfi mezi utvary Komise a kterou
tvoti Komise, ¢lenské staty, ozndmené subjekty, organy pro evropské normy a zastupci
pramyslu, probéhly konzultace podle primarniho planu, zacaly v roce 2003. Velké mnozstvi
pfipominek vzeslo od vnitrostatnich organt a z pramyslu.

Prehled odpovédi a jejich zohlednéni

Organy, které usilovaly o vyjasnéni urcitych oblasti, jako je ptislusSna dokumentace navrhu
a pfezkoumani navrhu pro urcité skupiny zdravotnickych prostiedkil, a o ¢lanky na podporu
lepSiho provadéni urcitych aspektii smérnice, jako je klinické hodnoceni. VSechny podstatné
pfipominky od organt byly zvazeny a vyustily v navrzeni bud’ legislativnich, nebo
nelegislativnich opatieni.

Zastupci prumyslu kritizujici vyskyt neharmonizovaného vykladu a provadéni smérnice
Clenskymi staty by uvitali jakoukoli iniciativu, at’ jiz legislativni nebo nelegislativni, ktera do
vykladu a provadéni pfinese vyjasnéni a soudrznost. Déle zdiraznili: vyjasnéni wlohy
vnitrostatnich organii nebo Evropské agentury pro 1écCivé ptipravky (EMEA), kdyz jsou
informovany o prostfedcich, které obsahuji 1éCivy ptipravek nebo derivat z lidské krve,
ustanoveni o elektronickém oznacCovani a zahrnuti zpracovatela prostiedkt ,,na jedno pouziti‘
pro opétovné pouziti do definice ,,vyrobce*.

Zde byl text navrzen ve vSech oblastech s vyjimkou opétovného zpracovani. Pii podrobném
zkoumani otazky opétovného zpracovani a zuzitkovani, v€etné bilaterdlnich schiizek, do nichz
se zapojily 1 pfislusné obchodni federace, se jasné ukazalo, ze to jde daleko za tuto smérnici
a jednoduché rozsiteni definici ,,vyrobce®, a vynofily se otazky, které by vyzadovaly dalsi
reflexi utvartt Komise s konzultacemi Sir$i skupiny investort, aby prozkoumaly mozny vyvoj
piislusné legislativy v této oblasti.

Oteviena diskuze probé¢hla pres internet v dobé od 11. 5. 2005 do 25. 6. 2005. Komise
obdrzela 80 odpovédi. Vysledky jsou k dispozici na webovych strankéach téchto odvétvi na
adrese: http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical devices/index en.htm.

e Posouzeni dopadii

Za ucelem dosazeni cile, kterym je zlepSeni soudrznosti a efektivity legislativy, byly
zvazovany kroky v klicovych oblastech smérnice, a to zejména: zjednoduSeni, lepsi
provadéni, lepsi posuzovani shody, pravni jistota (vice zavazujici predpisy) ve smérnici
a zlepSeni dohledu nad trhem.
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ProtoZe smérnice jiz existuje, jsou otevieny dvé zékladni moznosti, jak cile dosahnout, a to
bud’ ,legislativni®, kterd vyzaduje zménu stavajici legislativy, anebo ,nelegislativni®, jez
zahrnuje koordinaci vnitrostatnich kompetenci pro vytvofeni transparentnosti a podpory
harmonizovaného provadéni.

ProtoZe je tento ndvrh spiSe objasnénim ptedpisii nez zménou predpisti, neocekavaji se zadné
vyznamné ekonomické dopady. Podobné nebyly ocekavany zadné dopady na Zivotni prostredi
identifikované stavajicim navrhem. AvSak mohou byt specifikovany tti zédkladni typy dopadii
— zdravotni, ekonomické a socialni dopady — které vzniknou ne z konkrétni vybrané moznosti,
ale z navrhu v jeho podstaté:

- Lepsi srozumitelnost bude dal podporovat vyssi troveii ochrany vetejného zdravi.

- Navrh bude poskytovat vyssi transparentnost a zvySovat jistotu vSech hracl na trhu
a zejména veiejnosti.

- Pro podniky a stejné tak pro obcany bude vylepseny regulacni rdmec dal podporovat
rychly technicky pokrok ve prospéch obCanii za jasnéjSich podminek pro zajisténi bezpecnosti
a divéry.

I kdyZ objasnéni predpist samoziejmeé ,,de facto povede ke zménam v provadéni, pro ty
vyrobcee, ktefi provadéji danou smérnici spravng, to nebude mit zadny ekonomicky efekt.

3. PRAVNI PRVKY NAVRHU
e  Shrnuti navrhovanych akci

Tento navrh doplituje smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich tim, ze upravuje
stavajici ustanoveni, aby bylo dosazeno srozumitelnosti, nebo tim, ze zavadi nova ustanoveni,
ktera se jevi jako nezbytnd pro dal$i podporu ochrany vefejného zdravi. Tento navrh také
aktualizuje smérnici 90/385/EHS o aktivnich implantibilnich zdravotnickych prostiedcich,
aby byla zajiSténa jeji soudrznost s dalSimi smérnicemi o zdravotnickych prostfedcich.
A nakonec, smérnice 98/8/ES o biocidech je doplnéna tak, aby byly vyjmuty diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro z jeji ptisobnosti. To odstrani pravni nejednoznacnost, ktera
v urcitych ptipadech pti zavadéni smérnice existuje.

e  Pravni zaklad

Pravnim zékladem pro tento navrh je ¢lanek 95 Smlouvy o ES (dfive ¢lanek 100A), na némz
je smérnice 93/42/EHS zalozena.

Aby bylo dosazeno cile, kterym je odstranéni technickych bariér obchodu a vyjasnéni
existujicich ustanoveni smérnic 93/42/EHS a 90/385/EHS, je nutné a vhodné harmonizovat
pravni a spravni predpisy v Clenskych statech o urCitych aspektech tykajicich se zavadéni
zdravotnickych prostfedki na trh nebo uvadéni zdravotnickych prostfedk do provozu.

e  Princip subsidiarity

Uplatiiuje se princip subsidiarity, pokud ndvrh nespada do vyluéné kompetence Spolecenstvi.

Clenské staty nemohou uspokojivé dosdhnout cilti navrhu z nasledujicich diivodtL.
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Navrh ma za cil doplnit a upravit existujici legislativu Spolecenstvi, kterd harmonizuje pravni
ramec pro zdravotnické prostiedky na trovni SpoleCenstvi ve svétle zkuSenosti ziskanych
vnitrostatnimi organy pii provadéni této legislativy v pribéhu nékolika minulych let.

Legislativni akce kteréhokoli ¢lenského stdtu by mohla ohrozit harmonizovany koncep¢ni
ramec a mohla by predstavovat potencialni poruseni smérnic 93/42/EHS a 90/385/EHS.

Akce Spolecenstvi 1épe dosahne cili navrhu z nasledujicich divodu.

Takovych doplnéni a Gprav existujiciho harmonizovaného koncepéniho rdmce mtize byt 1épe
dosazeno na urovni Spolecenstvi.

Vnitrostatni organy pozadaly prostfednictvim Zpravy Skupiny odbornikll na zdravotnické
prostiedky z ¢ervna 2002 o funk¢nosti smérnic o zdravotnickych prostifedcich, aby navrhly
pottebné zmény Smérnic o zdravotnickych prostiedcich.

Navrh se tyka harmonizované legislativy pro zavadéni zdravotnickych prostiedkli na trh nebo
uvadéni zdravotnickych prosttedkl do provozu v rdmcei Spolecenstvi, a proto toho nemize byt
dosazeno samotnymi ¢lenskymi staty.

Proto tedy navrh vyhovuje principu subsidiarity.
¢ Princip proporcionality
Navrh vyhovuje principu proporcionality z nasledujicich davoda.

Navrh se zakladd na zkuSenostech ziskanych pomoci existujiciho koncepéniho ramce.
Soustiedi se na zmény pouze tam, kde si clenské staty a investoii vSimli, ze zmény jsou nutné
pro své fadné fungovani.

Navrh byl podroben posouzeni jeho dopadii, a i kdyz objasnéni piedpisii samoziejme ,,de
facto* povede ke zméndm v provadéni, pro ty vyrobce, ktefi provadéji danou smérnici
spravng, to nebude mit Zadny ekonomicky efekt.

¢ Volba néstroji

Navrhované nastroje: smérnice

Jiné prostiedky by nebyly adekvatni z nasledujicich divodu.

Jestlize existujici koncepéni rdmec, jenz zde ma byt aktualizovan, byl pfijat ve form& smérnic,
je zde smérnice nejvhodnéjSim nastrojem, ktery ¢lenskym statiim umozni zaclenit dodatky
a upravy do svych stavajicich pravnich ptedpisii, jimiz se transponuji ustanoveni smérnic
93/42/EHS a 90/385/EHS.

4. R0OZPOCTOVY DOPAD

Navrh nemé zadny dopad na rozpocet Spolecenstvi.
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5. DOPLNKOVE INFORMACE

e Simulace, pilotni faze a pfechodné obdobi
Pro navrh bylo nebo bude pfechodné obdobi.

e  ZjednoduSeni

Navrh zajistuje zjednoduseni legislativy.

Néavrh upravuje existujici legislativu v oblastech, ve kterych Komise, ¢lenské staty a investofi
vidéli potebu legislativu vyjasnit, aby bylo zajisténo zlepSeni jejiho provadéni.

e Srovnavaci tabulka

Clenské staty musi Komisi dorucit text vnitrostatnich pravnich pfedpist, které pievadéji
danou smérnici, spolu se srovnavaci tabulkou mezi témito ustanovenimi a touto smérnici.

e  Evropsky hospodaisky prostor

Navrhovany akt se tykd zalezitosti EHP a mél by se tedy rozsifit na cely Evropsky
hospodaisky prostor.

e  Podrobné vysvétleni navrhu

Navrhovana prévni Gprava rozpracovana tak, aby odrdzela regulacni zmény poZadované ve
Sdéleni Komise a nasledné piijaté Radou a Parlamentem, piinasi bud dopliujici, nebo
nahrazujici texty tykajici se zejména nasledujicich:

Moduly posuzovani shody

Zde bylo dale objasnéno, Ze pro posuzovani shody u tfidy Ila a tfidy IIb podle ptilohy II jsou
oznamené subjekty povinny posuzovat projektovou dokumentaci ptislusného prostfedku na
zéklad€ zastupovani.

Klinické udaje a hodnoceni

Za ucelem objasnéni a zlepSeni ustanoveni o klinickém hodnoceni byla nutnd vyznamna
uprava prilohy X o klinickych tudajich v rdmci ustanoveni smérnice, vcetné definice
klinického hodnoceni a ustanoveni o moznosti centralizace udajii o klinickych vyzkumech
v Evropské databance.

Pravni jistota tykajici se pisobnosti

Za ucelem poskytnuti metody pro piijimani zdvaznych rozhodnuti o otazkach, které¢ vzniknou
na vnitrostatni urovni, ve vztahu ke $patnému vysvétleni a pochopeni vyrobku, jestli je nebo
neni zdravotnickym prostfedkem, ma byt k ¢lanku 13 pfidana procedura zalozend na postupu
projednéavani ve vyborech.

Dale za ucelem objasnéni, Ze je mozné uplatnit soucasné¢ smeérnici o zdravotnickych
prostiedcich a smérnici o osobnim ochranném vybaveni na vyrobek, jako je tfeba chirurgicka
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rukavice, je tfeba odstranit odkaz na ¢lanek 1 smérnice o osobnim ochranném vybaveni, aby
bylo umoznéno pouziti obou.

Opatieni na zvyseni transparentnosti

Clanek 20 o divérnosti Gdaji, ktery difve oznatoval veskeré informace, jeZ byly k dispozici
podle dané smérnice, jako divérné, byl zmirnén, aby umoznil vetejné zpfistupnéni urcitych
informaci o vSech prostfedcich a aby umoznil, na zaklad¢é projedndvani ve vyborech, postup,
kterym se dal$i informace stanou nediivérnymi, jako jsou souhrnné informace o schvalovani
prostiedkii s vysokou mirou rizika.

Pravni ramec pro lepsi koordinaci a ptenos ¢innosti dohledu nad trhem

Trh pro zdravotnické prostfedky je celosvétovym trhem s vyznamnym poctem prostiredkil,
které jsou dovazeny do Evropské unie. To vedlo ke zvySeni potfeby koordinovat ¢innosti
vnitrostatnich organi, pokud se tykaji otdzek vztahujicich se ke smérnicim, které se vyskytuji
napii¢ mnoha ¢lenskymi staty a/nebo tfetimi zemémi. Je tedy nutné zavést nové ustanoveni,
¢lanek 20a, o spolupraci pro poskytnuti pravniho zékladu pro tuto koordinaci a mezinarodni
¢innosti.

Objasnéni tykajici se ustanoveni o 1é¢ivych piipravcich / zdravotnickych prostiedcich

Prostredky, které obsahuji jako nedilnou soucést 1éCivy piipravek nebo derivat krevni plazmy,
musi byt pfezkoumany oznadmenym subjektem po porad¢€ s vnitrostatnim organem pro léCiva
nebo s Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA), jak je to vhodné. Tato ustanoveni,
ktera jsou v soucasné dob¢ obsaZzena v piiloze I odstavec 7.4 smérnice, potfebovala zménit
tak, aby odraZzela zkuSenosti ziskané b&hem let jejich provadéni a vyjasnila jak wlohu
oznameného subjektu, tak 1 ptislusSného organu.

Prostiedky s vyrobkem tkanového inzenyrstvi jako pomocnym prvkem

Ustanoveni jsou vytvofena tak, aby ve svém rozsahu zahrnovala prostiedky s vyrobkem
tkanového inzenyrstvi jako pomocnym prvkem. To odrazi navrZenou legislativu Spolecenstvi
o modernich terapiich a zapliiuje potencialni mezeru v predpisech.

Prostiedky vyrobené na zakazku

Za ucelem lepsi evidence shody vyrobcti prostiedkll vyrabénych na zakazku je zde nyni jasny
pozadavek na zabezpeCovaci systém funkéniho trhu, ktery by podéval hlaSeni ufadim, jak je
tomu jiz u jinych prostfedkti. Za ucelem zvySeni informovanosti pacienti je zaveden
pozadavek, Ze ,,ProhlaSeni podle pfilohy VIII bude pfeddvano také pacientovi a musi
obsahovat jméno vyrobce.

Doplnéni dalSich smérnic

Smérnice 90/385/EHS o sblizovani pravnich predpisi ¢lenskych stati tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkl — sladéni textl o urcitych aspektech napfic vSemi
tfemi smérnicemi o zdravotnickych prostiedcich.

Smérnice 90/385/EHS o aktivnich implantibilnich zdravotnickych prostfedcich pfijatd v roce
1990 byla prvni ze série smérnic o zdravotnickych prostiedcich, avSak nepfinesla takovy
prospéch ze zkuSenosti na trhu a z vyvoje jako smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
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prostiedcich a smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, které
byly piijaty v pozdéjsich letech.

Za ucelem zajisténi konzistence vykladu a provadéni smérnic o zdravotnickych prostfedcich
a za ucelem aktualizace smérnice 90/385/EHS o aktivnich implantibilnich zdravotnickych
prostiedcich, pokud jde o opatfeni na ochranu zdravi, musi byt urcité aspekty jako
zplnomocnéni zastupci, Evropskéd databanka, opatfeni na ochranu zdravi a aplikace smérnice
2000/70/ES o zdravotnickych prostiedcich obsahujicich stabilni derivaty z lidské krve nebo
lidské plazmy doplnény do smérnice 90/385/ES. To posledni sladéni, o lidské krvi a plazmé,
ma za nasledek vyznamnou ¢ast textu, ktery bude vlozen do smérnice.

Smérnice 98/8/ES o uvadéni biocidnich piipravkl na trh

Na zakladé této reformy piedpist je zapotiebi upravit smérnici o biocidech, aby bylo ziejmé,
ze spolu s aktivnimi implantibilnimi zdravotnickymi prostiedky a zdravotnickymi prostiedky
budou také diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, jez jsou nyni pfedmétem zvlastni
smérnice, vyjmuty z oblasti piisobnosti smérnice o biocidech.
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2005/0263 (COD)
Navrh
SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

kterou se méni smérnice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES, pokud jde o prezkoumani smérnic o zdravotnickych
prostiedcich

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spoleCenstvi, a zejména na clanek 95 této
smlouvy,

s ohledem na navrh Komisel,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,
s ohledem na stanovisko Vyboru regioni’,

vzhledem k témto divodim:

(D) Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna 1993 o zdravotnickych prostiedcich®
zada Komisi o predlozeni zpravy Radé nejpozdéji do péti let od data zavedeni této
smérnice, jez se bude tykat: 1) informaci o udalostech, které se vyskytnou po uvedeni
prostiedki na trh, ii) klinického hodnoceni provadéného postupem podle ptilohy VIII
smérnice 93/42/EHS, a iii) zkouméani provedeni a zkouméni typu ES zdravotnickych
prostiedki, které obsahuji jako nedilnou soucast latky, jez pokud se pouzivaji
samostatné, mohou byt povazovany za léCivy piipravek, jak je definovano ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolegenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych pripravka’, a které mohou pisobit na
télo s ucinkem, ktery je vedlejsi k u€inku daného prostiredku.

(2)  Komise predlozila zavéry ztéto zpravy ve svém Sdéleni Radé a Evropskému
parlamentu o zdravotnickych prostiedcich ©, které bylo na zékladé Zadosti &lenskych

! Ut.vést. C[...1, [...],s. [...].

2 Ut. vést. C[...1, [...]1, s. [...].

3 Ut.vést. C[...1, [...], s. [...]-

4 Ut. vést. L 169, 12. 7. 1993, s. 1, Smérnice naposledy pozménéna nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 1882/2003 (Ut. vést. L 284, 31. 10. 2003, s. 1).

> Uf. vést. L 311, 28. 11. 2001, s. 67 — 128. Smérnice naposledy pozménéna smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu
Spole&enstvi tykajicim se huméannich 1é&ivych piipravka (Ut. vést. L 136, 30. 4. 2004, s. 34 — 57).

6 KOM (2003) 386 konecna verze, 2. 7. 2003, Ut. vést. C 96, 21. 4. 2004, s. 5.
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3)

(4)

)

(6)

(7

(8)

stath rozSifeno tak, aby pokrylo vSechny aspekty regula¢niho koncepéniho ramce
Spolecenstvi pro zdravotnické prosttedky.

Toto Sdéleni bylo Radou pfijato v jejich zavérech o zdravotnickych prosttedcich ze
dne 2. prosince 2003’. Bylo také projednano Evropskym parlamentem, ktery piijal
rezoluci o zdravotnich diisledcich smérnice 93/42/EHS.®

Vychazejice ze zavért koncipovanych ve Sdéleni, je nutné a vhodné zménit smérnici
93/42/EHS, smérnici Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sblizovani pravnich
predpist Clenskych statti tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedkd’ a smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998
o uvadéni biocidnich piipravki na trh'®.

Za Ucelem zajisténi konzistence ve vykladu a provadéni mezi smérnicemi 93/42/EHS
a 90/385/EHS by mél byt pravni ramec vztahujici se k takovym otdzkam, jako je
zplnomocnény zéstupce, Evropskéd databanka, opatfeni na ochranu zdravi a aplikace
smérnice 93/42/EHS, pokud jde o zdravotnické prostiedky obsahujici stabilni derivaty
lidské krve nebo lidské plazmy'', roz§ifen na smérnici 90/385/EHS. Aplikace
ustanoveni o zdravotnickych prostiedcich obsahujicich stabilni derivaty lidské krve
nebo lidské plazmy zahrnuje aplikaci smérnice Evropského parlamentu a Rady
2002/98/ES, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpecnosti pro odbér, vySetteni,
zpracovani, skladovéani a distribuci lidské krve a krevnich slozek a kterou se méni
smérnice 2001/83/ES '*.

Je nutné vyjasnit, Ze pokud se vyrobek povazuje za vyrobek majici zdravotnicky ucel,
patii do definice zdravotnickych prostiedkli a Ze software se svymi vlastnimi pravy
miZze byt definovan jako zdravotnicky prostredek.

Ve svétle technické inovace a vytvafeni iniciativ na mezindrodni Grovni je nutné
pozvednout ustanoveni o klinickém hodnoceni vcetné objasnéni, ze klinické udaje se
obecné pozaduji pro vSechny prostiedky bez ohledu na jejich klasifikaci a moznosti
centralizovat daje o klinickych hodnocenich v Evropské databance.

Ve svétle vytvareni koncepcniho rdmce Spolecenstvi pro vyrobky tkanového
inzenyrstvi je nutné upravit zdravotnické prostfedky, které jsou kombinované s
vyrobky tkanového inzenyrstvi, pokud maji vedlejsi funkci k funkci daného
prostiedku, podle smérnic 93/42/EHS a 90/385/EHS.

Zavéry Rady ze dne 2. prosince 2003 o zdravotnickych prostiedcich (2004/C 20/01),Uf. vést. C 20,
24.1.2004,s. 1.

Usneseni Evropského parlamentu o zdravotnich disledcich smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich (2001/2270(INI)).

Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17 — 36. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003.

Ut. vést. L 123, 24.4. 1998, s. 1 — 63. Smérnice naposledy pozménéna naiizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003.

Jak zavadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze dne 16. listopadu 2000, kterou se
méni smérnice Rady 93/42/EHS, pokud jde o zdravotnické prostfedky obsahujici stabilni derivaty
lidské krve nebo lidské plazmy, Uk vést. L 313, 13. 12. 2000, s. 22 — 24.

Ut. vést. L 33, 8. 2. 2003, s. 30 — 40.
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Za ucelem lepsi evidence shody vyrobct prostiedkli vyrabénych na zakazku musi byt
nyni zaveden jasny pozadavek na zabezpecCovaci systém funkéniho trhu, ktery by
podaval hlaseni Ufadiim, jak je tomu jiz u jinych prostfedkli, a musi byt zaveden
pozadavek na zvySeni informovanosti tak, ze ,,Prohlaseni,, podle ptilohy VIII smérnice
93/42/EHS bude piedavano také pacientovi a musi obsahovat jméno vyrobce.

Ve svétle technického pokroku v informacnich technologiich a zdravotnickych
prostiedcich musi byt stanoven postup, ktery by umoznil, aby informace poskytované
vyrobcem byly dostupné jinym zplisobem.

Vyrobci sterilnich a/nebo méficich zdravotnickych prostfedkl tfidy I musi mit
moznost volby pouziti modulu posouzeni shody na UpIné zajisténi jakosti, aby jim
bylo poskytnuto vice flexibility ve volbé modulti shody.

Za ucelem podpory Cinnosti dohledu ¢lenskych stath nad trhem je nutné a vhodné
sloucit uchovavani dokumentii pro administrativni G¢ely s dobou zivotnosti vyrobku,
jak je definovana vyrobcem.

Pro pfiméfené a efektivni fungovani smérnice 93/42/EHS, pokud jde o regulacni
pokyn o otazkéach klasifikace, které¢ vznikaji na narodni urovni, zejména pokud jde
o to, zda vyrobek spadd nebo nespadd do definice o zdravotnickém prostiedku, je
v zajmu dohledu nad narodnim trhem a zdravi a bezpecnosti lidi vytvotit proceduru
pro rozhodovéni o tom, zda vyrobek spada nebo nespada do definice o zdravotnickém
prostiedku.

Za Ucelem zajisténi toho, Ze pokud vyrobce nema sidlo ve SpoleCenstvi, maji ufady
jednu osobu zplnomocnénou vyrobcem, na kterou se mohou obracet v zélezitostech
tykajicich se shody prostfedkii se smérnicemi, je nutné zavést pro takové vyrobce
povinnost jmenovat zplnomocnéného zastupce pro vSechny tiidy vyrobkt.

Za ucelem dal$iho zajisténi vefejného zdravi a bezpecnosti je nutné ucinit opatieni pro
disledné;jsi aplikaci pravnich predpisti o opatfenich na ochranu zdravi.

Na podporu transparentnosti v legislativé Spolecenstvi musi byt urcité informace
tykajici se zdravotnickych prostiedkl a jejich shody se smérnici 93/42/EHS, zejména
informace o registraci, o zpravach o zabezpeceni a o osvédcenich, dostupné vSem
zainteresovanym stranam a Siroké vefejnosti.

Za ucelem lepsi koordinace pouziti a G€innosti vnitrostatnich zdrojii pfi aplikaci na
otazky tykajici se smérnice 93/42/EHS musi Clenské staty spolupracovat mezi sebou
a na mezinarodni urovni.

Protoze design hraje pro iniciativy za bezpecnost pacientii rostouci ulohu v politice
vetejného zdravi, je nutné diirazné stanovit potiebu zvazovat ergonomicky design
mezi zakladnimi pozadavky. Navic je mezi zédkladnimi pozadavky dale zdGraznéna
uroven proSkoleni a znalosti uzivatell, naptiklad v ptipad¢ laickych uzivatelq.

Ve svétle zkusenosti ziskanych diky ¢innostem jak oznamenych subjektd, tak i uradt

musi byt v posuzovani prostredki, které vyzaduji zasah ptislusnych orgént pro 1éciva
a derivaty lidské krve, vyjasnény povinnosti a ikoly téchto organt.
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(20)

ey

(22)

(23)

(24)

(25)

S ptihlédnutim k rostouci diilezitosti softwaru na poli zdravotnickych prostredki, at
jiz jako samostatné stojiciho, nebo jako softwaru zabudovaného do prostfedku, musi
byt validace softwaru zakladnim pozadavkem v souladu s Grovni doby.

Ve svétle rostouciho vyuziti tfetich stran pro provadéni navrha a vyroby prostiedkl
jménem vyrobce je dllezité, aby vyrobce prokazal, Ze provadi dostate¢né kontroly treti
strany, aby pokracoval v zajisténi efektivniho fungovani systému jakosti.

Pravidla klasifikace jsou zaloZena na zranitelnosti lidského téla s pfihlédnutim
k potencidlnim rizikim spojenym s technickym designem a vyrobou prostiedkii. Pro
prostiedky tiidy III se pozaduje jednoznacna piedchozi autorizace, pokud jde o shodu,
veetné posouzeni dokumentace nédvrhu, aby mohly byt uvedeny na trh. Pfi provadéni
svych povinnosti v souladu se zajiStovanim jakosti a verifikace modulli pro
posuzovani shody u prostiedkli vSech ostatnich tiid je pro oznamené subjekty
nezbytné a nutné, za UCelem zajisténi shody vyrobce se smérnici 93/42/EHS,
piezkoumat dokumentaci navrhu zdravotnického prostiedku. Hloubka a rozsah tohoto
pfezkoumani musi byt imérna klasifikaci prostfedku, novosti zamyslené 1écby, stupni
zéasahu, novosti technologie nebo konstruk¢énich materiali a komplexnosti navrhu
a/nebo technologie. Tohoto piezkoumdni muize byt dosazeno tim, ze se vezme
reprezentativni vzorek dokumentace navrhu jednoho nebo vice typt prostiedkt, které
se jiz vyrabéji. Dalsi pfezkoumani, zejména posouzeni zmén v navrhu, které by mohly
mit vliv na shodu se zakladnimi pozadavky, musi byt soucésti ¢innosti dohledu
oznameného subjektu.

Je nutné odstranit nesoudrznost v klasifika¢nich pravidlech, ktera znamenala, Ze
invazivni prostfedky, pokud jde o télesné otvory, uréené pro pfipojeni k aktivnim
zdravotnickym prostfedkiim tiidy I nebyly klasifikovany.

Musi byt také vyjasnéno, ze spolu se smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS musi byt
z oblasti pusobnosti smérnice 98/8/ES vyjmuty také diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro, které jsou predmétem smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/79/El§ ze dne 27.fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro

Smérnice 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/8/ES musi byt tedy odpovidajicim zpiisobem
zménény,

13

Uf. vést. L 331, 7. 12. 1998, s. 1. Smérnice naposledy pozménéna nafizenim (ES) ¢. 1882/2003.
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PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1
Smérnice 90/385/EHS se méni takto:
1) Clanek 1 se méni takto:
a) Odstavec 2 se méni takto:
1) pismeno a) se nahrazuje timto:

»a) ,zdravotnickym prostfedkem®™ se rozumi kazdy ndstroj, pfistroj, zafizeni,
programové vybaveni, material nebo jina véc, pouzity samostatné¢ nebo v kombinaci,
vcetné piisluSenstvi, véetné programového vybaveni nezbytné¢ho k jeho spravnému
pouziti, ur¢enému vyrobcem k 1ékatrskym uceliim pro lidi za acelem:

— diagnozy, prevence, kontroly, 1é¢by nebo mirnéni choroby;
— diagnézy, kontroly, 1€cby, mirnéni nebo kompenzace zranéni nebo handicapu;

— vySetfovani, nahrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického
procesu;

— kontroly poceti;

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na lidském téle
farmakologickym, imunologickym ani metabolickym uUc¢inkem, jehoz funkce vSak
muze byt takovymi u¢inky podpotena;*

i) v odstavci 2 se pismena d), e) a f) nahrazuji timto:

,»d) ,prosttedkem na zakdzku‘ se rozumi kazdy prostiedek zvlast' vyrobeny podle
predpisu fadné kvalifikovaného praktického 1ékare, ktery uvede na svou odpovédnost
zvlastni vlastnosti provedeni, a ur€eny pro vyhradni pouziti urcitého pacienta.

Vyse uvedeny predpis miize byt vyhotoven také jakoukoli jinou osobou, kterd k tomu
ma opravnéni z titulu své odborné kvalifikace.

Hromadné-vyrabéné prostiedky, které se musi pfizplsobit, aby spliovaly specifické
pozadavky praktického 1ékafe nebo jakéhokoli jiného profesiondlniho uzivatele, se
nepovazuji za prostfedky na zakéazku;

e) ,prosttedkem uréenym pro klinické zkousky* se rozumi kazdy prostiedek urceny
pro pouziti fadné kvalifikovanym praktickym lékafem pii vySetfeni podle ¢asti 2.1
ptilohy 7 v odpovidajicim humannim klinickém prostiedi.

Pro ucely provadéni klinického vySetieni se kterakoli jina osoba, jez je z titulu své

odborné kvalifikace opravnéna takové vySetfeni provést, povazuje za rovnocennou
fadn¢ kvalifikovanému praktickému 1€kafti;
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f) ,,ur€enym ucelem‘ se rozumi pouziti, pro které je prostfedek uréeny podle udajd,
které uvadi vyrobce ve znaceni, v navodu a/nebo v propagacnich materialech;

ii1) dopliiuje se nové pismeno j), které zni:

»]) »Zplnomocnénym zastupcem* se rozumi jakakoli fyzickd nebo pravnicka osoba
usazena ve Spolecenstvi, kterd je vyslovné jmenovéana vyrobcem k tomu, aby jednala
a mohla byt oslovovéna ufady a organy ve Spolecenstvi misto vyrobce vzhledem k
povinnostem vyrobce podle této smérnice;*

b) Odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Pokud je aktivni implantibilni zdravotnicky prostiedek urcen pro podavani latky
definované jako 1éCivy pripravek ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES (*), podléha tato latka systému registrace podle uvedené smérnice.

(*) Ut. vést. L 311, 27. 11. 2001, s. 67.
¢) V odstavci 4 se odkaz ,,65/65/EHS* nahrazuje odkazem ,,2001/83/ES*.
d) Vkladaji se nové odstavce 4a a 4b, které zngji:

»A4a Jestlize prostiedek obsahuje jako svou nedilnou soucast latku, ktera pokud je
pouzivana samostatn¢, mlize byt povazovana za soucdst 1éCivého piipravku nebo
1é¢ivy ptipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy ve smyslu ¢lanku 1
smérnice 2001/83/ES a ktera muze plsobit na lidské télo dopliujicim U¢inkem
k u¢inku uvedeného prostiedku, dile oznacovana jen jako ,,derivat lidské krve*, pak
musi byt tento prostiedek hodnocen a schvalovan v souladu s touto smérnici.

4b Jestlize prostiedek obsahuje jako svou nedilnou soucast latku, kterd pokud je
pouzivana samostatné, miize byt povazovana za vyrobek tkanového inzenyrstvi ve
smyslu [€l. 2 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. [...] (*%)
[o modernich terapiich a 0 zméné natizeni (ES) ¢. 726/2004]] a kterd miize plsobit
na lidské télo dopliujicim u¢inkem k ucinku uvedeného prostiedku, pak musi byt
tento prostfedek posuzovan a schvalovan v souladu s touto smérnici.

(**)[Uf.vést. L ....z...,s...]"

e) Odstavec 5 se nahrazuje timto:

,»J. Tato smérnice predstavuje zvlastni smérnici ve smyslu ¢l. 1 odst. 4 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/108/ES (***).

(+*%) Uf. vést. L 390, 31. 12. 2004, 5. 24.°
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f) Doplituje se novy odstavec 6, ktery zni:

,0. Tato smérnice se nevztahuje na lidskou krev, krevni produkty, plazmu nebo
krevni buiky lidského plGvodu ani na vyrobky tkanového inZenyrstvi nebo na
prostiedky, které v dobé uvedeni na trh obsahuji takové krevni produkty, plazmu
nebo buiiky nebo vyrobky tkanového inzenyrstvi, s vyjimkou prostiedki uvedenych
v odstavcich 4a a 4b.*

2) Clanek 6 se méni takto:

a) Odstavec 2 se méni takto:
1) zruSuje se druhy pododstavec.
i1) Ve tietim pododstavci se slova ,,¢lankt 3 a 7¢ nahrazuji slovy ,,Clank* 5 a 7¢.

b) Dopliuje se novy odstavec 3, ktery zni:
,,3. Komise mtize zkoumat jakékoli otazky spojené s provadénim této smérnice.*

3) Vkladaji se nové ¢lanky 10a, 10b a 10c, které znéji:
,,Clanek 10a

1. Kazdy vyrobce, ktery pod svym vlastnim jménem uvadi prosttedky na trh
postupem podle ¢l 9 odst. 2 a¢l. 10 odst. 1, musi informovat piislusné organy
¢lenského statu, v némz ma sidlo, o adrese sidla a o popisu pfislusnych prostiedk.

2. Pokud vyrobce, ktery uvadi prosttedky na trh pod svym vlastnim jménem, nema
sidlo v ¢lenském staté, musi jmenovat jediného zplnomocnéného zastupce usazeného
ve Spolecenstvi.

Pro prosttedky uvedené v odstavci 1 musi zplnomocnény zéstupce informovat
prislusné organy Clenského statu, ve kterém ma sidlo, o adrese sidla a o kategorii
ptislusnych prostiedki.

3. Clenské staty musi na pozadani informovat ostatni &lenské staty a Komisi
o udajich uvedenych v odstavcich 1 a 2.

Clanek 10b

1. Regula¢ni udaje podle této smérnice se uchovavaji v evropské databance ptistupné
prisluSnym organtim, aby tyto organy mohly provadét ukoly souvisejici s touto
smérnici se znalosti véci.

Databanka obsahuje toto:

a) udaje tykajici se registrace vyrobct a prosttedkli podle ¢lanku 10a;

b) udaje tykajici se certifikatli vydanych, upravenych, doplnénych, pozastavenych,
odebranych nebo zamitnutych postupem podle ptiloh 2 az 5;

¢) udaje ziskané postupem vigilance podle ¢lanku 8;
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d) udaje tykajici se klinickych zkousek podle ¢lanku 10;
2. Udaje se predavaji ve standardizovaném formatu.

3. Komise ptijme postupem podle ¢l. 6 odst. 2 provadéci opatfeni k odstavctim 1 a 2
tohoto ¢lanku, a zejména stanovi rozsah pozadovanych udaju tykajicich se klinickych
zkousek.

Clanek 10c¢

Pokud se ¢lensky stat domniva ve vztahu k vyrobku nebo skupiné vyrobku, ze za
ucelem zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti a/nebo zajisténi dodrzovani pozadavka
vetejného zdravi, musi byt takové vyrobky staZzeny z trhu nebo musi byt zakdzano
nebo omezeno uvedeni na trh nebo uvedeni do provozu, mize piijmout jakakoli
odivodnénd prechodné opatieni.

Clensky stat pak musi informovat Komisi a vSechny ostatni &lenské staty
o ptechodnych opattenich spolu s uvedenim divodii rozhodnuti.

Komise vzdy, kdyz to je mozné, konzultuje zainteresované strany a ¢lenské staty.

Pokud jsou wvnitrostatni opatfeni odivodnénd, pfijme Komise nutnd opatieni
Spolecenstvi postupem podle ¢l. 6 odst. 2. V pfipad¢€, ze vnitrostatni opatieni nejsou
odivodnénd, informuje Komise vSechny ¢lenské staty a konzultované zainteresované
strany.*

4) V ¢lanku 11 se dopliuji nové odstavee 5, 6 a 7, které znéji:

,»J. Oznameny subjekt informuje ostatni ozndmené subjekty a jejich piislusné organy
o vSech zamitnutych, pozastavenych nebo odebranych osvédcenich a na pozadani o
vydanych osvéd¢enich. Také na pozadani zpfistupni vSechny dal$i relevantni
informace.

6. Pokud oznameny subjekt zjisti, ze pfislusné pozadavky této smérnice nebyly
splnény nebo jiz dile nejsou plnény vyrobcem nebo Ze by osvédCeni nemélo byt
vydano, pak s prihlédnutim k principu proporcionality pozastavi nebo odejme vydané
osvédceni nebo zavede na toto osvédceni omezeni, pokud nebude shoda téchto
pozadavkl zajisténa zavedenim ptislusnych napravnych opatieni vyrobcem.

V ptipadé pozastaveni nebo odebrani osvédceni nebo jakéhokoli zavedeného
omezeni nebo v ptipadech, kdy se zasah piislusného organu mize stat nezbytnym,
informuje o tom ozndmeny subjekt sviij piisluSny organ.

Clensky stat musi informovat ostatni ¢lenské staty a Komisi.

7. Oznameny subjekt poskytne na pozadani vSechny relevantni informace
a dokumenty, vcetné rozpoctovych dokumentl, pozadované proto, aby umoznily
¢lenskym statim ovétit shodu s pozadavky v ptiloze 8.

5) Prilohy 1 az 5 se méni v souladu s ptilohou I této smérnice.
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Clanek 2

Smérnice 93/42/EHS se méni takto:
1) Clanek 1 se méni takto:

a) Odstavec 2 se méni takto:

1) v pismenu a) se Gvodni véta nahrazuje timto:

».zdravotnickym prostfedkem® se rozumi néstroj, pfistroj, zafizeni, software,
materidl nebo jiny pfedmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, vcetné
programového vybaveni nezbytného k jeho spravnému pouziti, uréeny vyrobcem pro
pouzi, k Iékatskym ucelim pro lidi za uc¢elem:*

i1) dopliuje se nové pismeno k), které zni:

,»K) ,klinickymi udaji‘ se rozumi tdaje o bezpe€nosti a/nebo funkéni zplsobilosti,
které jsou generovany z klinického pouziti prostiredku a musi obsahovat udaje
ziskané z téchto oblasti:

— klinické(ych) zkousky(ek) ptislusného prostredku; nebo

— klinické(ych) zkousky(ek) nebo jinych studii uvddénych v odborné literature
podobného prostfedku, u néhoz mize byt prokazana rovnocennost s predmétnym
prostiedkem; nebo

— publikovanych a/nebo nepublikovanych tdaji o klinickych zkuSenostech bud’
s predmétnym prostifedkem, nebo podobnym prosttedkem, u n¢hoz mulze byt

prokézéana rovnocennost s predmétnym prosttedkem; nebo

— jakékoli kombinace vyse uvedené¢ho.*

b) Odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Pokud je prosttedek urcen pro podavani 1é¢ivého piipravku ve smyslu ¢lanku 1
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (*), fidi se tento prostfedek
fidit touto smérnici, aniz budou dotcena ustanoveni smérnice 2001/83/ES tykajici se
samotného 1é¢ivého pripravku.

Pokud je vSak takovy prostfedek uveden na trh tak, ze tento prostfedek a 1éCivy
ptipravek tvoii jediny nedilny vyrobek ureny vyluéné pro pouziti v dané kombinaci
a nikoli pro opakované pouziti, vztahuje se na tento jediny vyrobek smérnice
2001/83/ES. Piislusné zakladni pozadavky piilohy I této smérnice plati, pokud jde o
ty vlastnosti prostredku, které se tykaji jeho bezpecnosti a funkéni zplsobilosti.

(*) Ut. vést. L 311, 28. 11. 2001, s. 67.%

¢) V odstavci 4 se odkaz ,,65/65/EHS* nahrazuje odkazem ,,2001/83/ES*.

d) V odstavci 4a se odkaz ,,89/381/EHS* nahrazuje odkazem ,,2001/83/ES*.

17

CS



e) Vklada se novy odstavec 4b, ktery zni:

,4b Jestlize prostfedek obsahuje jako svou nedilnou soucast latku, kterda pokud je
pouzivana samostatné, miiZze byt povazovana za vyrobek tkanového inzenyrstvi ve
smyslu [Cl. 2 odst. 2] nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. [...] (*%)
[nafizeni o modernich terapiich a o zméné natizeni (ES) €. 726/2004] a kterd muize
pusobit na lidské télo doplnujicim ucinkem k ucinku uvedeného prostiedku, pak
musi byt tento prostiedek hodnocen a schvalovan v souladu s touto smérnici*

(**)[Uf. vést. L ..., ...,s...]¢
f) Odstavec 5 se méni takto:
1) pismeno c) se nahrazuje timto:

,,¢) 1€Civé pripravky podle smérnice 2001/83/ES. Pti rozhodovani o tom, zda vyrobek
spadd do pulsobnosti uvedené smérnice nebo této smérnice, musi byt zvIaste
piihlédnuto k hlavnimu typu u¢inku vyrobku;*

i1) pismeno f) se nahrazuje timto:

,,f) transplantaty nebo tkan¢ nebo buiky lidského piivodu a vyrobky obsahujici tkdné
nebo bunky lidského plivodu nebo znich odvozené s vyjimkou prostredkil
uvedenych v odstavcei 4b.

g) Odstavec 6 se zruSuje.
h) Odstavce 7 a 8 se nahrazuji timto:

,» 7. Tato smérnice je zvlaStni smérnici ve smyslu ¢l. 1 odst. 4 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/108/ES (***).

8. Touto smérnice neni dotceno pouzivani smérnice Rady 96/29/Euratom (****) ani
smérnice Rady 97/43/Euratom (**#%*%*),

(***) Uk, vést. L 390, 31. 12. 2004, s. 24

(¥*+**) Ut. vést. L 159, 29. 6. 1996, s. 1

(¥***%) Uf. vést. L 180, 9. 7. 1987, s. 22
2) V €l. 4 odst. 2 se druha odrézka nahrazuje timto:

»— uvadéni prostfedkti na zakazku na trh a do provozu, vyhovuji-li podminkdm
stanovenym v ¢lanku 11 ve spojeni s ptilohou VIII; k prostfedkiim tfid Ila, 1Ib a III
musi byt pfiloZzeno prohlaseni uvedené v ptiloze VIII, které musi byt poskytnuto
jmenovité uvedenému pacientovi.*
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3) V ¢lanku 9 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,»3 Pokud se Clensky stat domniva, Ze klasifikacni pravidla stanovena v ptiloze IX
vyzaduji pfizpisobeni z divodu technického pokroku a informaci, které se stavaji
dostupnymi v informa¢nim systému stanovenym v ¢lanku 10, ptedlozi Komisi fadné
zdiivodnénou Zadost a pozada ji o piijeti nutnych opatfeni. Komise tato opatieni
piijme postupem podle ¢l. 7 odst. 2.

4) Clanek 11 se méni takto:

a) V odstavci 11 se slova ,,piilohami II a III* nahrazuji slovy ,,ptilohami II, III, V a VI,

b) Dopliuje se novy odstavec, ktery zni:

,»14. Komise mize postupem podle ¢l. 7 odst. 2 pfijmout opatieni, kterd umozni, aby
byl navod k pouZiti poskytovan jinymi prostredky.*

5) Clanek 12 se méni takto:
a) V odstavci 3 se slova ,,pfiloh IV, V nebo VI nahrazuji slovy ,,ptiloh I, IV, V nebo VI*.
b) V odstavci 4 se tieti véta nahrazuje timto:

,ProhlaSeni uvedend v odstavcich 2 a 3 se uchovavaji k dispozici ptisluSnym tradiim
po dobu nejmén¢ rovnou dob¢ zivotnosti prostiedku, jak je tato definovana
vyrobcem, ale ne kratsi nez pét let od data vyroby.*

6) V ¢l 13 odst. 1 se vklada nové pismeno d), které zni:

,,nebo

d) pouziti klasifika¢nich pravidel stanovenych v ptiloze IX vyzaduje rozhodnuti, zda
vyrobek spada do jedné z definic v ¢l. 1 odst. 2 pism. a) az e),;

7) V ¢lanku 14 se odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Pokud vyrobce, ktery uvadi prostfedky na trh pod svym vlastnim jménem, nema
sidlo v ¢lenském staté, musi jmenovat jediného zplnomocnéného zastupce.

U prostfedkli uvedenych v prvni vété odstavce 1 ozndmi zplnomocnény zastupce
ptislusnym organiim clenského statu, ve kterém ma sidlo, veskeré udaje podle
odstavce 1.

8) Clanek 14a se méni takto:

a) V odstavci 1 se druhy pododstavec méni takto:

1) pismeno a) se nahrazuje timto:

,»a) udaje tykajici se registrace vyrobcl a zplnomocnénych zastupct a prostiedkl
podle ¢lanku 14;*

i1) doplituje se nové pismeno d), které zni:
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,»d) tdaje tykajici se klinickych zkousek uvedenych v ¢lanku 15;
b) Odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3. Komise piijme postupem podle ¢l. 7 odst. 2 opatieni pro provadéni odstavct 1 a
2 tohoto ¢lanku, a to zejména opatieni o rozsahu pozadovanych udaji tykajicich se
klinickych vyzkumu.*

9) V ¢lanku 14b se odstavec 2 nahrazuje timto:
,,Clanek 14b
Opatieni na ochranu zdravi

Pokud se ¢lensky stat domniva ve vztahu k vyrobku nebo skupiné vyrobku, ze za
ucelem zajisténi ochrany zdravi a bezpecnosti a/nebo zajisténi toho, aby byly
dodrzovany pozadavky vefejného zdravi, musi byt takové vyrobky stazeny z trhu
nebo musi byt zakdzano nebo omezeno uvedeni na trh nebo uvedeni do provozu,
muze pfijmout jakdkoli nezbytnd a odlivodnéna pifechodna opatieni.

Clensky stat pak bude informovat Komisi a viechny ostatni ¢lenské staty s uvedenim
divoda rozhodnuti.

Komise bude vzdy, kdyz to bude mozné, konzultovat zainteresované strany a ¢lenské
staty.

Pokud jsou wvnitrostatni opatieni odivodnénd, piijme Komise nutna opatieni
Spolecenstvi postupem podle ¢€l. 7 odst. 2. V ptipadé, Ze vnitrostatni opatfeni nejsou
odiivodnénd, bude Komise informovat vSechny clenské stity a konzultované
zainteresované strany.*

10) V ¢lanku 15 se odstavce 2 a 3 nahrazuji timto:

,»2. V piipad¢ prostiedki spadajicich do tfidy III a implantibilnich a dlouhodobé
invazivnich prostfedkli spadajicich do tfidy Ila nebo IIb muze vyrobce zahdjit
ptislusné klinické zkousky po uplynuti lhity 60 dni od ozndmeni, pokud mu
prislusné organy béhem této lhity nesdéli opaéné rozhodnuti vychazejici z ohledt na
vetejné zdravi nebo vefejny potadek. Takova rozhodnuti budou ptislusnymi organy
sdélena ostatnim ¢lenskym stattim.

Clenské staty viak mohou povolit vyrobci zahajeni p¥islusnych klinickych zkousek
pred uplynutim lhity 60 dnd, pokud piislusna etickd komise zaujala k programu
téchto zkouSek kladné stanovisko, véetné prezkoumaného planu klinickych zkousek.

3. V piipad¢ jinych prostfedkil, nez které jsou uvedeny v odstavci 2, smi Clenské
staity povolit vyrobci zahdjeni klinickych zkouSek ihned po oznameni za
predpokladu, ze ptislusna eticka komise zaujala k prezkoumanému planu klinickych
zkousek kladné stanovisko.*
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11) V ¢lanku 16 se odstavec 5 nahrazuje timto:

,»J. Oznameny subjekt musi informovat ostatni ozndmené subjekty a jejich prislusné
organy o vsSech zamitnutych, pozastavenych nebo odebranych osvédcenich a na
pozadani o vydanych osvédcenich. Oznameny subjekt také na pozadani zptistupni
vSechny dalsi dilezité informace.*

12) V ¢lanku 18 se v pismenu b) slova ,,clanku 8 nahrazuji slovy ,,Cl. 8 odst. 3.

13) Clanek 20 se nahrazuje timto:
,, Cldanek 20
Diivérnost udaji
1. Aniz jsou dotCeny vnitrostatni pravni piedpisy a praxe zachovavani lékarského
tajemstvi, zajisti Clenské staty, aby vSechny zuc€astnéné strany pii pouzivani této
smérnice byly povinny zachovavat divérnost s ohledem na informace ziskané pfi

provadéni svych tkoli.

Timto nejsou dotCeny povinnosti Clenskych stathi a oznamenych subjekti
ohledné vzajemného informovani a Sifeni vystrah, ani povinnosti dotéenych osob
poskytovat informace podle trestniho prava.

2. Za divérné se nepovazuji tyto informace:

a) informace o registraci osob zodpovédnych za uvedeni prostfedkt na trh podle
¢lanku 14;

b) zpravy piislusnych organti o vigilanci podle ¢l. 10 odst. 3;

c¢) udaje tykajici se osvédceni vydanych, upravenych, doplnénych, pozastavenych,
odebranych nebo zamitnutych.

3. Komise miiZze postupem podle ¢l. 7 odst. 2 stanovit podminky, za kterych mohou
byt dalsi informace zptistupnény vetejnosti, a zejména u prostiedki tfidy IIb a tiidy
II povinnost pro vyrobce vypracovat a zpfistupnit souhrn informaci a udaji o
prostiedku.*
14) Vklada se novy ¢lanek 20a, ktery zni:
Cldnek 20a
Spoluprace
Clenské staty piijmou vhodné opatieni za u¢elem povzbuzeni organi ptislusnych pro
provadéni této smérnice ke spolupraci a budou za ucelem podpory fungovani této

smérnice poskytovat informace jeden druhému a Komisi.

AniZ jsou dotCena ustanoveni této smérnice, miize byt provadéni soucasti iniciativ
vytvofenych na mezinarodni irovni.

15) Prilohy I az X se méni v souladu s ptilohou II této smérnice.
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Cldnek 3
V ¢lanku 1 (2) smérnice 98/8/ESse pridava nasledujici pismeno s):

,»8) smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27.fijna 1998
o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro (*).

(*) Ut. vést. L 331, 7. 12. 1998, s. 1.

Clanek 4
1. Clenské staty piijmou a vydaji do [12 mésict od vyhlaSeni] pravni a spravni predpisy
nezbytné pro dosazeni souladu s touto smérnici. Okamzité predaji Komisi text téchto predpist
a srovnavaci tabulku mezi témito ptepisy a touto smeérnici.

Tyto ptedpisy uvedou v ucinnost [12 mésict od transpozice].

Tato opatieni pfijata clenskymi staty musi obsahovat odkaz na tuto smérnici nebo musi byt
takovy odkaz u€inén pfi jejich Gifednim vyhlaseni. Zpiisob odkazu si stanovi ¢lenské staty.

2. Clenské staty sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni vnitrostatnich pravnich predpisi,
které piijmou v oblasti plisobnosti této smérnice.
Cldanek 5

Tato smémice vstupuje v platnost dvanacty den po vyhladeni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 6
Tato smérnice je urcena ¢lenskym stattim.
V Bruselu
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA I
Ptilohy 1 az 5 smérnice 90/385/EHS se méni takto:
1) Ptiloha 1 se méni takto:
a) V casti 9 se v sedmé odrazce doplituje nova véta, ktera zni:

,U prostfedkti, které obsahuji software nebo které jsou samy o sobé lékatskym
softwarem, musi byt software validovan podle urovné doby s ptihlédnutim
k principtim vyvoje zivotniho cyklu, fizeni rizika, validace a verifikace.*

b) Oddil 10 se nahrazuje timto:

,»10. Jestlize prostiedek obsahuje jako svou nedilnou soucast latku, kterd pokud je
pouzivana samostatn¢, mize byt povazovana za l1éCivy pripravek, jak je definovano
v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES, a ktera muize plsobit na lidské télo dopliujicim
u¢inkem k u¢inku uvedeného prostiedku, musi byt jakost, bezpecnost a uzite¢nost
této latky ovéfena analogicky za pouziti piisluSnych metod specifikovanych ve
smérnici 2001/83/ES.

U latky, ktera:

— jiz byla povolena jako 1éCivy ptipravek a byla ji Spolecenstvim udélena registrace
podle natizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 (*) nebo nafizeni (ES) ¢. 726/2004; nebo

— spada do oblasti plisobnosti ptilohy k natizeni (ES) ¢. 726/2004;
nebo
— je derivatem lidské krve;

musi oznameny subjekt po ovéfeni uziteCnosti latky jako soucasti zdravotnického
prostiedku a s pfihlédnutim k ur¢enému ucelu tohoto prostiedku zadat odborné
stanovisko od Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (EMEA) ke kvalité
a bezpeCnosti této latky. Pfi vydavani stanoviska piihlédne EMEA k vyrobnimu
postupu a k udajim tykajicim se zaclenéni této latky do prostredku.

U ostatnich latek musi oznameny subjekt po ovéfeni uziteCnosti latky jako soucasti
zdravotnického prosttedku a s pfihlédnutim k ur€enému ucelu tohoto prostredku
zadat odborné stanovisko ke kvalit¢ a bezpecnosti této latky od nékterého
z ptislusnych organii jmenovanych clenskym statem v souladu se smérnici
2001/83/ES. Pii vydavani svého stanoviska pfihlédne doty¢ny pfislusny organ
k vyrobnimu postupu a k udajim tykajicim se zaclenéni této latky do prostredku.
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Jsou-li provadény zmény na pomocné latce zaclenéné do zdravotnického prostredku,
zejména pokud se tykaji jejiho vyrobniho postupu, posuzuji se analogicky s
procedurou pro hodnoceni zmén 1é€ivych ptipravkii danou v nafizeni Komise (ES) €.
1084/2003 (**) a ES ¢. 1085/2003 (***). Ozndmeny subjekt je ozménach
informovan a konzultuje relevantni piislusny orgén pro 1éCiva (tj. ten, ktery byl
zapojen do pocatecni konzultace), aby potvrdil, ze jakost a bezpecnost pomocné
latky je zachovéna, a aby zajistil, ze zmény nemaji zaddny negativni dopad na
stanoveny profil prospéch / riziko ptidani této latky do zdravotnického prostiedku.

(*) Uk. vést. L 214, 24. 8. 1993, s. 1.

(**) UE. vést. L 159, 27. 6. 2003, s. 1.

(+*%) UF. vést. L 159, 27. 6. 2003, s. 24.
¢) Vklada se novy oddil oddil 10a, ktery zni:

,»10a Jestlize prostiedek obsahuje jako svou nedilnou soucast piipravek, ktery pokud
je pouzivan samostatné, mize byt povazovan za vyrobek tkanového inZzenyrstvi ve
smyslu [Cl. 2 odst. 2 nafizeni o modernich terapiich a o zméné nafizeni (ES) ¢.
726/2004] a ktery muze pulsobit na lidské télo dopliujicim u€inkem k Gcinku
uvedeného prostredku, pak musi byt jakost, bezpecnost a uziteCnost tohoto piipravku
ovétovana analogicky s postupem specifikovanym v nafizeni ES €. [...] [o modernich
terapiich a o zmén¢ natizeni (ES) €. 726/2004].

Oznameny subjekt bude po ovéfeni wuziteCnosti piipravku jako soucasti
zdravotnického prostiedku a s pfihlédnutim k uréenému ucelu tohoto prostiedku
zadat odborné stanovisko od [Vyboru pro moderni terapie] ke kvalité a bezpecnosti
tohoto piipravku. Pfi vydavéani svého stanoviska piihlédne [Vybor pro moderni
terapie] k vyrobnimu postupu a k idajim tykajicim se zaclenéni tohoto ptipravku do
prostiedku.*

d) V oddilu 14.2 se dopliuje nova odrazka, kterd zni:

»— V pripadé prostiedku ve smyslu ¢l. 1 odst. 4 oznaceni, ze prostfedek obsahuje
derivat lidské krve nebo vyrobek tkanového inzenyrstvi.*

2) Ptiloha 2 se méni takto:
a) V oddilu 3.2¢) se doplituje nova odrazka, ktera zni:

»— prohlaseni udavajici, zda prostfedek obsahuje nebo neobsahuje jako svou
nedilnou soucést latku, derivat lidské krve nebo vyrobek tkanového inzenyrstvi
uvedené v oddilech 10 a 10a ptilohy 1, a udaje testech provedenych v souvislosti
s pozadovanym posouzenim bezpecnosti, jakosti a uziteCnosti této latky, derivatu
lidské krve nebo vyrobku tkanového inzenyrstvi s ptfihlédnutim k uréenému ucelu
prostiedku.*

24



b) V oddilu 4.2 se prvni odstavec nahrazuje timto:

,Z4adost musi popisovat konstrukci, vyrobu a tudaje o funkéni zpisobilosti
predmétného vyrobku a musi zahrnovat dokumenty potiebné pro posouzeni, zda
vyrobek splituje pozadavky této smérnice, a zejména piilohy 2 oddilu 3.2 tfetiho
odstavce pismen c) a d).

¢) V oddilu 4.3 se dopliiuji nové pododstavce, které zné;ji:

,»V piipad¢ prostiedkd uvedenych v pfiloze 1 oddilu 10 tfetim odstavci bude
oznameny subjekt, pokud jde o aspekty uvedené v tomto oddile, konzultovat jeden
z ptisluSnych organi jmenovanych clenskym statem podle smérnice 2001/83/ES
piedtim, nez piijme rozhodnuti. Oznameny subjekt vénuje nazorim vyjadienym v
téchto konzultacich nélezitou pozornost, nez ucini své rozhodnuti. Toto konecné
rozhodnuti sdéli doty¢nému piislusnému organu.

V ptipad¢ prosttedkli uvedenych v ptiloze 1 oddilu 10a druhém pododstavei musi byt
odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se prostredku.
Oznameny subjekt vénuje odbornému stanovisku EMEA ndlezitou pozornost, nez
ucini své rozhodnuti. Oznameny subjekt nesmi udélit osvédceni, pokud je odborné
stanovisko EMEA nepfiznivé. Své kone¢né rozhodnuti sdéli EMEA.

V piipad¢ prosttedki uvedenych v piiloze 1 oddilu 10a musi byt odborné stanovisko
[Vyboru pro moderni terapie] zahrnuto do dokumentace tykajici se prostredku.
Oznameny subjekt vénuje odbornému stanovisku [Vyboru pro moderni terapie]
nalezitou pozornost, nez u€ini rozhodnuti. Ozndmeny subjekt nesmi ud¢lit osvédcenti,
pokud je odborné stanovisko [Vyboru pro moderni terapie] nepiiznivé. Své konecné
rozhodnuti sd€li [Vyboru pro moderni terapie].*

d) Doplnuje se novy oddil 7, ktery zni:
,» 7. Uplatnéni na prostiedky uvedené v ¢l. 1 odst. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze prostfedku uvedeného v ¢l. 1 odst. 4a informuje
vyrobce informovat oznameny subjekt o uvolnéni Sarze prostiedkid a zasle mu
oficialni osvédCeni o uvolnéni Sarze derivatu lidské krve pouzitém v prostiedku
vydané Statni laboratoii nebo laboratofi jmenovanou pro tyto Gcely ¢lenskym statem
podle ¢lanku 114 (2) smérnice 20001/83/ES.*

3) Priloha 3 se méni takto:
a) V oddilu 3 se Sestd odrazka nahrazuje timto:

»— prohldseni, zda prostfedek obsahuje nebo neobsahuje jako nedilnou soucést
latku, derivat lidské krve nebo vyrobek tkanového inzenyrstvi, jak jsou uvedeny v
oddilech 10 a 10a ptilohy 1, a udaje o testech provedenych v souvislosti
s pozadovanym posouzenim bezpecnosti, jakosti a uziteCnosti této latky, derivatu
lidské krve nebo vyrobku tkanového inzenyrstvi s ptfihlédnutim k uréenému ucelu
prostiedku.*
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b) V oddilu 5 se dopliuji nové pododstavce, které znéji:

,V piipad¢ prostiedkii uvedenych v priloze 1 oddilu 10 tfetim odstavci musi
oznameny subjekt, pokud jde o aspekty uvedené v tomto oddile, konzultovat jeden
z ptislusnych organti jmenovanych clenskym stitem podle smérnice 2001/83/ES
predtim, nez pfijme rozhodnuti. Oznameny subjekt vénuje ndzorim vyjadienym v
téchto konzultacich nalezitou pozornost, nez ucini rozhodnuti. Toto konecné
rozhodnuti sd€li dotyénému piislusnému organu.

V ptipadé¢ prosttedki uvedenych v ptiloze 1 oddilu 10 druhém odstavci musi byt
odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se prostiedku.
Oznameny subjekt vénuje odbornému stanovisku EMEA nélezitou pozornost, nez
ucini své rozhodnuti. Oznameny subjekt nesmi udélit osvédceni, pokud je odborné
stanovisko EMEA nepftiznivé. Své konecné rozhodnuti sd¢li EMEA.

V ptipad¢ prostiedkli uvedenych v ptiloze 1 oddilu 10a musi byt odborné stanovisko
[Vyboru pro moderni terapie] zahrnuto do dokumentace tykajici se prostfedku.
Oznameny subjekt vénuje odbornému stanovisku [Vyboru pro moderni terapie]
nalezitou pozornost, nez ucini své rozhodnuti. Oznameny subjekt nesmi udé¢lit
osvédceni, pokud je odborné stanovisko [Vyboru pro moderni terapie] nepiiznive.
Své konecné rozhodnuti sd€li [ Vyboru pro moderni terapie].*

4) V priloze 4 se dopliiuje novy oddil 7, ktery zni:
,» 7. Uplatnéni na prostiedky uvedené v €l. 1 odst. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdé Sarze prostfedku uvedeného v ¢l. 1 odst. 4a musi
vyrobce informovat oznameny subjekt o uvolnéni Sarze prostiedkii a zaSle mu
oficidlni osvédéeni o uvolnéni Sarze derivatu lidské krve pouzitém v prostfedku
vydané Statni laboratofi nebo laboratofi jmenovanou pro tyto ucely Clenskym statem
podle ¢l. 114 odst. 2 smérnice 20001/83/ES.*

5) V priloze 5 se doplituje novy oddil 6, ktery zni:
,0. Uplatnéni na prostfedky uvedené v €l. 1 odst. 4a:

Po dokonceni vyroby kazdé¢ Sarze prostiedku uvedeného v ¢l. 1 odst. 4a musi
vyrobce informovat oznameny subjekt o uvolnéni Sarze prostiedkid a zasle mu
oficialni certifikdt o uvolnéni Sarze derivatu lidské krve pouzitém v prosttedku
vydany Statni laboratofi nebo laboratofi jmenované pro tyto Gcely ¢lenskym statem
podle ¢l. 114 odst. 2 smérnice 20001/83/ES.

26



PRILOHA II
Ptilohy I az X smérnice 93/42/EHS se méni takto:
1) Ptiloha I se méni takto:
a) Oddil 1 se nahrazuje timto:

, 1. Prosttedky musi byt navrZzeny a vyrobeny takovym zptusobem, aby pfi pouziti za
stanovenych podminek a pro urcené ucely a piipadné na zaklad¢é technickych
znalosti, zkuSenosti, vzdélani a proskoleni ur¢enych uZzivatelli neohrozily klinicky
stav nebo bezpecnost pacientll nebo bezpecnost a zdravi uzivatelil, piipadné dalsich
osob, a to za ptedpokladu, ze veskera rizika, ktera mohou s uréenym pouzitim téchto
prostiedkd souviset, jsou pfijatelnd v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta a
odpovidaji vysoké tirovni ochrany zdravi a bezpe¢nosti. To zahrnuje sniZeni rizik,
pokud je to mozné, predstavovanych chybou uzivatele v disledku ergonomickych
vlastnosti prostiedku a prostiedi jeho uvazovaného uzivatele.*

b) Oddil 7.4 se nahrazuje timto:

,» 1.4 Jestlize prostiedek obsahuje jako svou nedilnou soucast latku, ktera pokud je
pouzivana samostatné, mize byt povazovana za 1éCivy ptipravek podle definice
v ¢lanku 1 smérnice 2001/83/ES, a ktera muze pusobit na télo dopliujicim G¢inkem
k u¢inku prosttedku, musi byt jakost, bezpecnost a uziteCnost této latky ovéefena
analogicky za pouziti ptislusnych metod specifikovanych ve smérnici 2001/83/ES.

U latky, ktera:

— jiz byla povolena jako 1éCivy ptipravek a byla ji Spolecenstvim udélena registrace
podle natizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 (*) nebo natizeni (ES) €. 726/2004;

nebo

— spada do oblasti piisobnosti pfilohy k natizeni (ES) ¢. 726/2004;
nebo

— je derivatem lidské krve;

musi oznameny subjekt po ovéfeni uziteCnosti latky jako soucasti zdravotnického
prostiedku a s pfihlédnutim k uréenému ucelu tohoto prostfedku zadat odborné
stanovisko od Evropské agentury pro 1éCivé pripravky (EMEA) ke kvalité
a bezpecnosti této latky. Pfi vydavani svého stanoviska piihlédne EMEA
k vyrobnimu postupu a k udajim tykajicim se zaclenéni této latky do prostedku.

U ostatnich latek musi ozndmeny subjekt po ovéfeni uzitecnosti latky jako soucasti
zdravotnického prostfedku a s ptihlédnutim k uréenému ucelu tohoto prostredku
zadat odborné stanovisko ke kvalit¢ a bezpecnosti této latky od nékterého
z piislusnych orgdnti jmenovanych clenskym stitem v souladu se smérnici
2001/83/ES. Pfi vydavani svého stanoviska piihlédne ptisluSny kompetentni organ
k vyrobnimu postupu a k udajim tykajicim se zaclenéni této latky do prostiedku.
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Pokud jsou provadény zmény na pomocné latce zaclenéné do zdravotnického
prostfedku, zejména pokud se tykaji jejiho vyrobniho postupu, posuzuji se
analogicky za pouziti ptisluSnych metod pro pro hodnoceni zmén 1é¢ivych pripravki
danou v nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003 (**) a ES ¢.1085/2003 (***). Oznadmeny
subjekt je ozménach informovan a konzultuje odpovidajici piislusny organ pro
1é¢iva (tj. ten, ktery byl zapojen do pocatecni konzultace), aby potvrdil, Ze jakost
a bezpeCnost pomocné latky je zachovana, a aby zajistil, ze zmény nemaji zadny
negativni dopad na stanoveny profil prospéch / riziko pfidani této latky do
zdravotnického prostredku.

(*) Uk. vést. L 214, 24. 8. 1993, s. 1.

(**) UE. vést. L 159, 27. 6. 2003, s. 1.

(+*%) UF. vést. L 159, 27. 6. 2003, s. 24.
¢) Vklada se novy oddil 7.4a, ktery zni:

,»1.4a Jestlize prostfedek obsahuje jako svou nedilnou soucast ptipravek, ktery pokud
je pouzivan samostatné, mize byt povazovan za vyrobek tkanového inZenyrstvi ve
smyslu [€l 2 odst. 2 nafizeni o modernich terapiich a o zméné natizeni (ES) ¢.
726/2004] a ktery muze pulsobit na lidské télo dopliujicim u€inkem k Gcinku
uvedeného prostredku, pak musi byt jakost, bezpecnost a uzite¢nost tohoto pfipravku
ovétovana analogicky za pouziti pfislusnych metod specifikovanych v natizeni ES ¢.
[...] [o modernich terapiich a 0 zméné natizeni (ES) ¢. 726/2004].

Oznameny subjekt musi po ovéfeni wuziteCnosti piipravku jako soucasti
zdravotnického prostiedku a s pfihlédnutim k uréenému ucelu tohoto prostiedku
zadat odborné stanovisko od [Vyboru pro moderni terapie] k jakosti a bezpecnosti
tohoto piipravku. Pfi vydavéani svého stanoviska ptihlédne [Vybor pro moderni
terapie] k vyrobnimu postupu a k tidajim tykajicim se zaclenéni tohoto ptipravku do
prostiedku.*

d) V oddilu 8.2 se slovo ,,pfevoditelnym* nahrazuje slovem ,,pfenosnym®;
e) Vklada se novy oddil 12.1a, ktery zni:

»12.1a U prosttedkd, které obsahuji software nebo které jsou samy o sob& lékarskym
softwarem, musi byt software validovan podle twrovné doby s pftihlédnutim
k principim vyvoje Zivotniho cyklu, fizeni rizika, validace a verifikace.*

b) V oddilu 13.1 se prvni odstavec nahrazuje timto:

,»13.1 Kazdy prostiedek musi byt opatien informacemi potfebnymi pro jeho bezpecné
a spravné pouzivani s piihlédnutim k proskoleni a znalostem potencialnich uzivatelti
a pro identifikaci vyrobce.*
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g) Oddil 13.3 se méni takto:
1) pismeno a) se nahrazuje timto:

,»a) jméno nebo obchodni nazev a adresu vyrobce. U prostiedkti dovazenych do
Spolecenstvi, s ohledem na jejich distribuci ve Spolecenstvi, musi znaceni, vnégjsi
obal nebo navod k pouziti navic obsahovat jméno a adresu zplnomocnéného
zastupce, jestlize vyrobce nema ve Spolecenstvi sidlo;*

i1) pismeno b) se nahrazuje timto:

,»b) podrobnosti vylozené nezbytné pro uzivatele pro tcely identifikace prosttedku
a obsahu baleni vcetné pifipadného kodu mezinarodné uznavaného generického
znaceni zdravotnickych prostiedki;*

1i1) na konec pismene n) se dopliiuje nova véta, ktera zni:

,»a v ptipadé prosttedkl ve smyslu ¢l. 1 odst. 4b idaj, Ze prostfedek obsahuje vyrobek
tkanového inzenyrstvi.*

h) Oddil 13.6 se méni takto:
1) pismeno o) se nahrazuje timto:

,0) 1é¢ive latky, derivaty lidské krve nebo vyrobky tkanového inzenyrstvi zaclenéné
do prostifedku jako nedilna soucast v souladu s oddilem 7.4a a 7.4b;*

1) Oddil 14 se zrusuje.
2) Ptiloha II se méni takto:
a) V oddilu 3.1 druhém odstavci se v sedmé odrazce nahrazuje prvni pododstavec timto:

~— zavazek vyrobce zavést a aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi prostiedky, vcetné ustanoveni uvedenych v
piiloze X, a vhodnym zplisobem provadét nezbytnd napravna opatieni. Soucasti
tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit piislusSnym organim nésledujici
piihody ihned, jakmile se o nich dozvi:*

b) Oddil 3.2 se méni takto:
1) za prvni odstavec se vklada novy odstavec, ktery zni:

,»10 zahrnuje zejména odpovidajici dokumentaci, udaje a zdznamy vychazejici z
procedur uvedenych v oddilu 3.2¢.*

i1) v pismenu b) se dopliiuje nova odrézka, kterd zni:

»— pokud je navrh, vyroba a/nebo zavére¢na kontrola a testovani vyrobkil nebo
jejich prvkli provadéna tfeti stranou, uplatiiuji se na tuto tfeti stranu metody
monitorovani efektivniho fungovani systému jakosti, a zejména typu a rozsahu
kontrol;*
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1i1) pismeno c) se nahrazuje timto:

,»C) postupy pro monitorovani a ovéfovani konstrukce vyrobku, vcetné odpovidajici
dokumentace, a to zejména:

— celkovy popis vyrobku, v€etné vSech uvazovanych variant, a jejich predpokladané
pouziti,

— specifikace navrhu véetné norem, které budou pouzity, a vysledky analyzy rizik
a také popis feSeni prijatych pro splnéni zakladnich pozadavk, které se vztahuji na
dané vyrobky, pokud se normy uvedené v ¢lanku 5 neuplatiiuji plné,

— techniky pouzivané pro kontrolu a ovéfovani navrhu a postupl a systematicka
opatfeni, kterd budou pouzita, kdyz budou vyrobky navrhovany,

— pokud ma byt prostiedek pripojen k jinému prostfedku(tim) za tc¢elem fungovani,
jak se predpoklada, musi byt predlozen dikaz, ze splituje zdkladni pozadavky, kdyz
je k takovému prostiedku(im) pfipojen, a Ze ma vlastnosti specifikované vyrobcem,

— prohlaseni, zda prostfedek obsahuje nebo neobsahuje jako svou nedilnou soucast
latku, derivat lidské krve nebo vyrobek tkanového inzenyrstvi uvedené v oddilech
7.4 a 7.4a prilohy I s tdaji o zkouskéach provedenych v souvislosti s pozadovanym
posouzenim bezpecnosti, jakosti a uzitenosti této latky, derivatu lidské krve nebo
vyrobku tkanového inZenyrstvi s pfihlédnutim k uréenému ucelu prostredku,

— prohléseni, zda prostfedek je anebo neni vyroben s pouzitim tkani zivociSného
puvodu, jak je uvedeno ve smérnici Komise 2003/32/ES (*),

— feSeni piijatd, jak je uvedeno v piiloze I oddilu I (2),
— preklinické hodnocenti,
— klinické hodnoceni uvedené v ptiloze X,

— naclrt znaceni a ptipadné navod k pouziti;

(*) UL vést. L 105, 26. 4. 2003, 5. 18.°

¢) V oddilu 3.3 se druhy odstavec nahrazuje timto:

»Soucasti tymu pro posuzovani musi mit nejméné jednoho clena, ktery ma jiz z
minulosti zkusenost s posuzovanim technologie daného vyrobku. Souc¢ésti posouzeni
je posouzeni dokumentace navrhu pfislusného vyrobku na reprezentativnim zékladeé,
inspekéni prohlidka vyrobnich postupi v provozovnich prostorach vyrobce a
v odivodnénych ptipadech i kontrola vyrobnich postupil v provozovnich prostorach
subdodavatelii a/nebo dalSich smluvnich stran vyrobce.*

30

CS



CS

d) V oddilu 4.3 se druhy a tfeti odstavec nahrazuji timto:

,»V ptipadé prostfedkl uvedenych v pfiloze I oddilu 7.4a druhém odstavei musi byt
odborné stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se prostredku.
Oznameny subjekt vénuje odbornému stanovisku EMEA ndlezitou pozornost, nez
ucini své rozhodnuti. Oznameny subjekt nesmi ud¢lit certifikat, pokud je odborné
stanovisko EMEA nepfiznivé. Své konecné rozhodnuti sdéli EMEA.

V pfipad¢ prostiedkii uvedenych v piiloze 1 oddilu 7.4a tfetim odstavci bude
oznameny subjekt, pokud jde o aspekty uvedené v tomto oddile, konzultovat jeden
prislusny orgén jmenovany ¢lenskym statem podle smérnice 2001/83/ES piedtim,
nez piijme rozhodnuti. Ozndmeny subjekt vénuje ndzorim vyjadienym v téchto
konzultacich nalezitou pozornost, nez ucini své rozhodnuti. Toto kone¢né rozhodnuti
sdéli ptislusnému kompetentnimu organu.

V piipad¢ prostredkii uvedenych v ptiloze I oddilu 7.4a musi byt odborné stanovisko
[Vyboru pro moderni terapie] zahrnuto do dokumentace tykajici se prostredku.
Oznameny subjekt vénuje odbornému stanovisku [Vyboru pro moderni terapie]
nalezitou pozornost, nez ucini své rozhodnuti. Oznameny subjekt nesmi udélit
certifikat, pokud je odborné stanovisko [Vyboru pro moderni terapie] neptiznivé. Své
kone¢né rozhodnuti sd€li [Vyboru pro moderni terapie].

V piipadé prostiedkli vyrabénym za pouziti tkani zivociSného ptivodu, jak je
uvedeno ve smérnici 2003/32/ES, musi oznadmeny subjekt dodrzovat proceduru
uvedenou v této smérnici. Oznameny subjekt vénuje nalezitou pozornost veskerym
pfipominkam, které¢ obdrzi, nez u€ini své rozhodnuti.*

e) V oddilu 5.2 se druhé odrézka nahrazuje timto:

,» — udaje stanovené v cCasti systém jakosti, které se tykaji ndvrhu, jako jsou
vysledky analyz, vypoctové zkousky, feSeni pfijata, jak je uvedeno v ptiloze I, oddilu
I (2), preklinické a klinické hodnoceni, planem na sledovani fungujiciho klinického
trhu a vysledkl sledovani fungujiciho klinického trhu, pokud je to aplikovatelné
atd.,”

f) Oddil 6.1 se méni takto:

1) prvni véta se nahrazuje timto:

,Vyrobce musi po dobu nejméné¢ stejnou jako predpokladand doba Zzivotnosti
vyrobku, jak je stanovena vyrobcem, ale ne krat§i nez pét let od data vyroby,
uchovavat k dispozici pro vnitrostatni organy:*

i1) v druhé odrazce se dopliiuje nova véta, kterd zni:

,»a zejména dokumentace, udaje a zaznamy uvedené ve druhém odstavci oddilu 3.2,;

g) Oddil 6.3 se zrusuje;

h) V oddilu 8 se slova ,,¢l. 4 odst. 3 smérnice 89/381/EHS* nahrazuji slovy ,,¢l. 114 odst. 2
smeérnice 2001/83/ES*.
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3) Priloha III se méni takto:
a) Oddil 3 se nahrazuje timto:

,»3. Dokumentace musi umoznovat pochopeni navrhu, vyroby a funkcni zptsobilosti
vyrobku a musi obsahovat zejména tyto polozky:

— celkovy popis typu, véetné vSech zamyslenych variant, a jeho predpokladané
pouZziti,

— konstruk¢éni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zejména pokud jde o
sterilizaci, a schémata soucasti, podstav, obvodi atd.,

— popisy a vysvétlivky nezbytné pro pochopeni vyse uvedenych vykrest a schémat
a funkce vyrobku,

— seznam norem uvedenych v ¢lanku 5 pouZzivanych pln€ nebo Castecné a popis
feSeni pfijatych za UCelem splnéni zdkladnich pozadavki, pokud nejsou normy
uvedené v ¢lanku 5 aplikovany plné,

— vysledky provedenych konstrukénich vypoctl, analyzy rizik, vyzkum,
technickych zkousek atd.,

— prohlaSeni uvadéjici, zda prosttedek obsahuje nebo neobsahuje jako svou
nedilnou soucast latku, derivat lidské krve nebo vyrobek tkanového inzenyrstvi
uvedené v oddilech 7.4 a 7.4a prilohy I a udaje o testech provedenych v této
souvislosti, které¢ jsou pozadovany pro posouzeni bezpecnosti, jakosti a uzite¢nosti
této latky, derivatu lidské krve nebo vyrobku tkanového inzenyrstvi s ptihlédnutim k
ur¢enému ucelu prostiedku,

— prohlaSeni udévajici, zda prostfedek je anebo neni vyroben s pouzitim tkani
zivoc¢isného ptivodu, jak je uvedeno ve smérnici 2003/32/ES,

— feSendi piijatd, jak je uvedeno v pfiloze I oddilu I (2),
— preklinické hodnocenti,
— klinické hodnoceni uvedené v ptiloze X,
— navrh znaceni a ptipadné navod k pouziti.
b) V oddilu 5 je druhy a tfeti odstavec nahrazen timto:

,V pripad¢ prostfedki uvedenych v ptiloze I oddilu 7.4 druhém odstavci musi byt
odborné¢ stanovisko EMEA zahrnuto do dokumentace tykajici se prostredku.
Oznameny subjekt vénuje odbornému stanovisku EMEA nalezitou pozornost, nez
ucini své rozhodnuti. Ozndmeny subjekt nesmi udélit certifikat, pokud je odborné
stanovisko EMEA nepfiznivé. Své konecné rozhodnuti sdéli EMEA.

V ptipadé prostiedkit uvedenych v pfiloze I oddilu 7.4a tfetim odstavci bude
oznameny subjekt, pokud jde o aspekty uvedené v tomto oddile, konzultovat jeden
piislusny organ jmenovany ¢lenskym statem podle smérnice 2001/83/ES piedtim,
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nez piijme rozhodnuti. Oznameny subjekt vénuje nazorim vyjadfenym v téchto
konzultacich nalezitou pozornost, nez ucini své rozhodnuti. Toto kone¢né rozhodnuti
sd€li doty¢nému prislusnému organu.

V ptipad¢ prostiedkd uvedenych v ptiloze I oddilu 7.4a musi byt odborné stanovisko
[Vyboru pro moderni terapie] zahrnuto do dokumentace tykajici se prostfedku.
Oznameny subjekt vénuje odbornému stanovisku [Vyboru pro moderni terapie]
nalezitou pozornost, nez ucini své rozhodnuti. Oznameny subjekt nesmi udé¢lit
certifikat, pokud je odborné stanovisko [Vyboru pro moderni terapie] neptiznivé. Své
konec¢né rozhodnuti sd€li [Vyboru pro moderni terapie].

V ptipadé prostredkli vyrdbénych za pouziti tkani Zivoc¢isného plvodu, jak je
uvedeno ve smérnici 2003/32/ES, musi ozndmeny subjekt dodrzovat postupy podle
této smérnice. Ozndmeny subjekt vénuje nalezitou pozornost veSkerym
piipominkam, které obdrzi, nez ucini své rozhodnuti.”

¢) Oddil 7.3 se nahrazuje timto:

»1.3 ,,Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi uchovavat spolu technickou
dokumentaci kopie typovych zkousek ES a jejich dodatkli po dobu nejméné stejnou,
jako je predpokladand doba Zivotnosti vyrobku, jak je stanovena vyrobcem, ale ne
kratsi nez pét let od data vyroby.*

d) Oddil 7.4 se zrusuje.
4) Ptiloha IV se méni takto:
a) V oddilu 3 se prvni odstavec nahrazuje timto:

»3. »Vyrobce se musi zavazat, ze zalozi a bude priibézné aktualizovat systematicky
postup vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi prostiedky, vcetné
ustanoveni uvedenych v pfiloze X, a vhodnym zplsobem provadét nezbytna
napravna opatfeni. Soucasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce ozndmit
kompetentnim organiim nasledujici ptihody ihned, jakmile se o nich dozvi:*

b) Oddil 6.3 se nahrazuje timto:

,0.3 Statistickd kontrola vyrobkl vychazi z vlastnosti a/nebo odchylek, vyZadujicich
schémata odebirani vzorkli s funkénimi vlastnostmi, které zajistuji vysokou uroven
bezpecnosti a funkéni zplsobilosti podle irovné doby. Schémata odebirani vzorki
budou stanovena harmonizovanymi normami uvedenymi v ¢lanku 5 s piihlédnutim
ke specifické povaze predmétnych kategorii vyrobku.*

¢) V oddilu 7 se prvni odstavec nahrazuje timto:

,»Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce musi mit po dobu nejméné stejnou, jako
je predpokladana doba zivotnosti vyrobku, jak je stanovena vyrobcem, ale ne kratsi
nez pét let od data vyroby pro vnitrostatni organy piistupné:*

d) V oddilu 8 se v prvnim odstavci slovo ,,vyjimky* nahrazuje slovy ,,pfic¢emz plati, ze:*.
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e) V oddilu 9 se slova ,,Cl. 4 odst. 3 smérnice 89/381/EHS* nahrazuji slovy ,,¢l. 114 odst. 2
smérnice 2001/83/ES*.

5) Ptiloha V se méni takto:
e) V oddilu 3.1 se osma odrazka nahrazuje timto:

~— zavazek vyrobce zavést a aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi prostiedky, vcetné ustanoveni uvedenych v
piiloze X, a vhodnym zplisobem provadét nezbytnd napravna opatieni. Soucasti
tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit pfislusSnym organim nésledujici
piihody ihned, jakmile se o nich dozvi:«

b) V oddilu 3.2 se v pismenu b) dopliiuje nové odrazka, kterd zni:

»— pokud je vyroba a/nebo zavérecCna kontrola a testovani vyrobkii nebo jejich
prvkil provadéna tfeti stranou, uplatiiuji se na tuto tfeti stranu metody monitorovani
efektivniho fungovani systému jakosti a zejména typu a rozsahu kontrol;*

¢) V oddilu 4.2 se za prvni odrazku vklada nova odrazka, kterd zni:
,— technickou dokumentaci,*
d) V oddilu 5.1 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Vyrobce uchovava po dobu nejméné stejnou, jako je predpokladana doba zivotnosti
vyrobku, jak je stanovena vyrobcem, ale ne krat$i nez pét let od data vyroby pro
vnitrostatni organy:“

e) V oddilu 6 se v prvnim odstavci se slova ,,s touto odchylkou:* nahrazuji slovy: ,,pfi¢emz
plati, ze:*.

f) V oddilu 7 se slova ,,cl. 4 odst. 3 smérnice 89/381/EHS* nahrazuji slovy ,,¢l. 114 odst. 2
smérnice 2001/83/ES*.

6) Priloha VI se méni takto:
a) V oddilu 3.1 se v osm¢ odraZce nahrazuje prvni odstavec timto:

»— zé&vazek vyrobce zavést a aktualizovat systematicky postup vyhodnocovani
zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi prostiedky, vcetné ustanoveni uvedenych v
pfiloze X, a vhodnym zplsobem provadét nezbytnd ndpravna opatieni. Soucasti
tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit piisluSnym orgdnim nasledujici
ptihody ihned, jakmile se o nich dozvi:*

b) V oddilu 3.2 se doplnuje nova odrazka, ktera zni:

»— pokud je zavérecnd kontrola a testovani vyrobkd nebo jejich prvkl provadéna
tieti stranou, uplatiiuji se na tuto tfeti stranu metody monitorovani efektivniho
fungovani systému jakosti a zejména typu a rozsahu kontrol;*
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¢) V oddilu 5.1 se prvni véta nahrazuje timto:

,»Vyrobce uchovava po dobu nejméné stejnou, jako je predpoklddana doba Zivotnosti
vyrobku, jak je stanovena vyrobcem, ale ne krat$i nez pét let od data vyroby pro
vnitrostatni organy:*

7) Ptiloha VII se méni takto:
a) Oddil 2 se nahrazuje timto:

»2. Vyrobce musi pfipravit technickou dokumentaci popsanou v oddilu 3. Vyrobce
nebo jeho zplnomocnény zastupce ve Spolecenstvi musi mit tuto dokumentaci véetné
prohlaseni o shod¢ k dispozici pro ucely kontroly vnitrostatnich organii po dobu
nejméné stejnou, jako je predpoklddand doba zivotnosti vyrobku, jak je stanovena
vyrobcem, ale ne kratsi nez pét let od data vyroby.“

b) Oddil 3 se méni takto:
1) prvni odrazka se nahrazuje timto:

»— celkovy popis vyrobku, vcéetné¢ vSech uvazovanych variant, a jejich
predpokladané pouziti,*

i1) sedma odrazka se nahrazuje timto:
» — zpravy o zkouskach,*
ii1) za sedmou odrazku se vklada nova odrazka, kterd zni:
,,— klinické hodnoceni podle piilohy X,*
¢) V oddilu 4 se prvni odstavec nahrazuje timto:

»4. Vyrobce zavede a bude pribézné aktualizovat systematicky postup
vyhodnocovani zkuSenosti ziskanych s vyrobenymi prostfedky, vcetné ustanoveni
uvedenych v ptiloze X, a vhodnym zplisobem provadét nezbytnd népravna opatieni,
s pfihlédnutim k povaze a rizikim ve vztahu k vyrobku. Musi oznamit ptislusnym
orgadniim nasledujici ptihody ihned, jakmile se o nich dozvi:*

d) V oddilu 5 a v oddilu 6.1 se slova ,,ptilohy IV, V nebo VI nahrazuji slovy ,,pfilohy II, IV,
V nebo VI*.

8) Priloha VIII se méni takto:
a) V oddilu 2.1 se za tvodni vétu vklada nova odrazka, kterd zni:
»— jméno a adresa vyrobce a veSkera dal$i vyrobni mista,*
b) Oddil 2.2 se méni takto:
1) druhd odrézka se nahrazuje timto:

,»— plan klinickych zkousek,*
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i1) vkladaji se nova tteti, Ctvrta a pata odrazka, které znéji:
,»— brozura vyzkumnika,
— potvrzeni o pojisténi subjekti,
— dokumenty pouzivané pro ziskani informovaného souhlasu,*
¢) Oddil 3.2 se nahrazuje timto:
,»3.2 u prostiedkl uréenych ke klinickym zkouskdm musi dokumentace obsahovat:
— celkovy popis vyrobku a jeho piredpokladané pouziti,

— konstrukéni vykresy, pfipravované vyrobni technologie, zejména pokud jde o
sterilizaci, a schémata soucasti, podstav, obvodii atd.,

— popisy a vysvétlivky nezbytné pro pochopeni vyse uvedenych vykresii a schémat
a funkce vyrobku,

— vysledky analyzy rizik a seznam norem uvedenych v ¢lanku 5 pouzivanych plné
nebo Castecné a popis feseni piijatych za ucelem splnéni zédkladnich pozadavki této
smérnice, pokud nejsou normy uvedené v ¢lanku 5 aplikovany,

— prohlaseni, zda prostfedek obsahuje nebo neobsahuje jako svou nedilnou soucast
latku, derivat lidské krve nebo vyrobek tkanového inzenyrstvi uvedené v oddilech
7.4 a 7.4a prilohy I a tdaje o testech provedenych v této souvislosti, které jsou
pozadovany pro posouzeni bezpe€nosti, jakosti a uzite¢nosti této latky nebo derivatu
lidské krve s ptihlédnutim k uréenému ucelu prostiedku,

— prohlaSen, zda prostfedek je anebo neni vyroben s pouzitim tkdni zivociSného
puvodu, jak je uvedeno ve smérnici 2003/32/ES, a v této souvislosti opatieni na
fizeni rizik, kterd budou aplikovéana za G¢elem sniZeni rizika infekce,

— vysledky konstruk¢énich vypocti a provedenych kontrol a technickych zkousek
atd.

Vyrobce musi ptfijmout veskerd opatieni nezbytnd pro zajiSténi toho, ze vyrobni
proces produkuje vyrobky, které jsou vyrabény v souladu s dokumentaci uvedenou
v prvnim odstavci tohoto oddilu.
Vyrobce musi povolit posouzeni G¢innosti téchto opatieni, ptipadné audit.*

d) Oddil 4 se nahrazuje timto:
4. Informace obsazené v pfislusném prohlaseni podle této ptilohy se uchovavaji po

dobu nejméné stejnou, jako je predpokladana doba zivotnosti vyrobku, jak je
stanovena vyrobcem, ale ne krat$i nez pét let od data vyroby.*
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e) Dolnuje se novy oddil 5, ktery zni:

»J. U prostiedkli vyrobenych na zakdzku musi vyrobce zavést a aktualizovat
systematicky postup vyhodnocovani zkusenosti ziskanych s vyrobenymi prostiedky,
véetné ustanoveni uvedenych v pfiloze X, a vhodnym zplGsobem provadét nezbytna
napravna opatieni. Soucasti tohoto zavazku je povinnost vyrobce oznamit ptisluSnym
organiim nasledujici pfihody ihned, jakmile se o nich dozvi:

1) veSkeré poruchy funkce nebo zhorSeni vlastnosti a/nebo funk¢éni zptsobilosti
prostiedku stejné jako jakykoli nedostatek v oznaceni nebo v ndvodu k pouziti, které
by mohly vést nebo mozna vedly k timrti pacienta nebo uzivatele nebo k zavaznému
zhorseni jeho zdravotniho stavu;

i1) veSkeré technické nebo Iékaiské divody spojené s vlastnostmi nebo funkcni
zpusobilosti prosttedku z divodi uvedenych v pododstavci i) vedouci k
systematickému stazeni prosttedki stejného typu vyrobcem.

9) Priloha IX se méni takto:
a) Kapitola I se méni takto:
1) V oddilu 1.4 se dopliuje nova véta, kterd zni:
»Samostatné stojici software se povazuje za aktivni zdravotnicky prostiedek.*
i1) Oddil 1.7 se nahrazuje timto:
»1.7 Centralni obéhovy system
Pro ucely této smérnice se ,,centralnim ob€hovym systémem* rozumi tyto cévy:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, aorta arcus, aorta descendens do bifurcatio
aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis,
venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

b) V kapitole II se v oddilu 2 dopliiuje novy oddil 2.6, ktery zni:

,»2.6 Pfi vypoctu doby uvedené v oddilu 1.1 kapitoly I se nepfetrzitym pouZzivanim
rozumi skute¢né neptferusované pouzivani prostredku pro urceny ucel. Avsak pokud
je pouzivani prostfedku preruseno za ucelem okamzité vymény prostfedku stejnym
nebo identickym prostfedkem, bude to povazovano za prodlouzeni nepietrzitého
pouzivani prostredku.*

c) Kapitola III se méni takto:
1) V prvni vété oddilu 2.1 se uvozujici véta nahrazuje timto:

»Veskeré invazivni prostiedky s ohledem na télesné otvory, jiné nez chirurgicky
invazivni prostfedky a prostiedky, které nejsou urCeny pro napojeni na aktivni
zdravotnicky prostfedek nebo které jsou ureny pro napojeni na aktivni zdravotnicky
prostiedek tridy I:*
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11) Oddil 2.2 se nahrazuje timto:
,,2.2 Pravidlo 6

Vsechny chirurgicky invazivni prostfedky uréené pro prechodné pouziti jsou tridy
I1a, pokud nejsou:

— urceny specificky na kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo népravu vad srdce
nebo centrdlniho ob&hového systému prostiednictvim piimého kontaktu s témito
castmi téla; v tom piipad¢ jsou tridy III,

— chirurgické nastroje na opakované pouziti; v tom piipad¢ jsou tiidy I,

— urCeny zvlast pro pfimy kontakt s centralni nervovou soustavou; v tom piipadé
jsou tridy III,

— urceny pro dodavani energie ve form¢ ionizujiciho zafeni; v tom ptipad€ jsou
tiidy IIb,

— urCeny k tomu, aby mély biologicky ucinek nebo aby byly uplné nebo pievazné
absorbovany; v tom ptipad¢ jsou tfidy IIb,

urceny k tomu, aby podavaly 1éCiva prostfednictvim davkovaciho systému, pokud se
tak déje zplisobem, ktery je potencidlné nebezpecny s piihlédnutim k rezimu
aplikace; v tom ptipad¢ jsou tfidy IIb.*

ii1) V oddilu 2.3 se prvni odrazka nahrazuje timto:

~— bud’ specificky na kontrolu, diagnostiku, sledovani nebo népravu srdecniho
defektu nebo defektu centralni obéhové soustavy prostfednictvim pifimého kontaktu
s témito Castmi téla; v tom piipad¢ jsou tiidy III,*

iv) V oddilu 4.1 se v prvnim odstavci odkaz ,,65/65/EHS“ nahrazuje odkazem
,,2001/83/ES*.

v) V oddilu 4.1 se druhy odstavec nahrazuje timto:

,»Vsechny prostiedky, které obsahuji jako svou nedilnou soucést derivat lidské krve
nebo vyrobek tkdnového inzenyrstvi, jsou tiidy I11.

vi) V oddilu 4.3 se ve druhém odstavci doplituje nova véta, kterd zni:

»pokud nejsou zvlast urcené pro dezinfekéni invazivni prostiedky; v tom piipadé
jsou tridy IIb.*

vii) V oddilu 4.4 se slova ,,Neaktivni prostiedky* nahrazuji slovem ,,Prostfedky*.
10) Ptiloha X se méni takto:
a) Oddil 1.1 se nahrazuje timto:

“1.1 Obecné plati pravidlo, ze potvrzeni o shod¢ s pozadavky tykajicimi se vlastnosti
a funkéni zptsobilosti uvedenych v oddilu 1 a 3 ptilohy I za normélnich podminek
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pouzivani prostiedku a hodnoceni vedlejSich U¢inkli a pfijatelnosti poméru
vyhody/rizika uvedené v oddilu 6 ptilohy I musi byt zaloZzeny na klinickych tdajich.
Vyhodnoceni téchto udajti, dale jen klinické hodnoceni, kde je to vhodné, tak s
ptfihlédnutim k jakymkoli pfisluSnym harmonizovanym normam, musi vyplyvat z
definovanych a metodologicky platnych procedur zaloZenych na:

1.1.1 bud kritickém hodnoceni pftislusné odborné literatury v soucasné¢ dobé
dostupné, kterd se vztahuje k bezpecnosti, funk¢ni zplisobilosti, vlastnostem navrhu
a stanoveného ucelu prostiedku, kde

— diikaz rovnocennosti prostiedku k prostfedku, kterého se udaje tykaji, a
— Udaje pfimétené dokazuji shodu s prislusnymi zékladnimi pozadavky;
1.1.2 nebo kritické hodnoceni vysledkt v§ech provedenych klinickych vyzkumii;
1.1.3 nebo kritickym hodnocenim klinickych tidajt ziskanych v 1.1.1 a 1.1.2%
b) Vkladaji se nové oddily 1.1a, 1.1b, 1.1c a 1.1d, které znéji:

»l.la v pfipad¢ implantibilnich prostfedkl a prostfedkt tfidy III musi byt klinické
vyzkumy provedeny, pokud neni nélezit¢ opravnéné spolehnout se na existujici
klinické idaje.

1.1b Klinické hodnoceni a jeho vystupy budou dokumentovany. Tato dokumentace
bude zahrnuta a/nebo pln€ uvedena v odkazech v technické dokumentaci prostredku.

1.1¢ Klinické hodnoceni a jeho dokumentace musi byt aktivné aktualizovany. Pokud
sledovani fungujiciho klinického trhu jako soucasti planu dohledu nad fungujicim
trhem pro prostfedek neni povazovano za nezbytné, musi to byt nalezit¢ odtivodnéné
a zdokumentované.

1.1d Pokud ditkkaz shody se zakladnimi pozadavky zalozeny na klinickych udajich
neni povazovan za dostatecny, pfiméfend opravnénost pro jakékoli takové vyjmuti
musi byt zaloZena na vystupu z managementu rizika a po zvazeni specifik interakce
prostiedek-télo, predpokladanych klinickych vykont a vzniklych narokd vyrobce.
Ptimétenost ditkazu shody se zdkladnimi pozadavky hodnocenim vykonu testovanim
na zkuSebni stolici a preklinickym hodnocenim samotnym musi byt fadné
zdivodnéné.

c) V oddilu 2.2 se slova ,41. Svétovym zdravotnickym shroméazdénim v roce 1989
v Hongkongu* nahrazuji slovy ,,Svétovym lzdravotnickym shromazdénim®;

d) Oddil 2.3.5 se nahrazuje timto:
,»2.3.5 VSechny zavazné nezadouci reakce vztahujici se i nevztahujici se k prosttedku
musi byt fddn¢ zaznamenany a ozndmeny piisluSnym orgadniim c¢lenského statu, kde

k této ptihod¢ doslo.

Ptehled piihod uvedenych v prvnim odstavci bude pravidelné¢ poskytovan vsem
ptislusnym orgdniim ¢lenskych statd, v nichz se klinické zkousky provadi.
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